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Intended purpose

This “Methenamine silver plating kit acc. to Gomori - for the detection of ar-
gent-affine structures in histological tissue” is used for human-medical cell
diagnosis and serves the purpose of the histological investigation of sample
material of human origin. It is a staining kit that when used together with
other in vitro diagnostic products from our portfolio makes target struc-
tures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining,
counterstaining, mounting) in histological specimen materials, for example
histological sections of e.g. the kidney, the liver, or the lung.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further examinations may be
necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

The periodic acid Schiff (PAS) reaction is often used for the visualization of
basal membranes, fungal elements, or other argent-affine structures in the
tissue.

However, the Methenamine silver plating acc. to Gomori results in better and
richer-in-contrast visualization of these target structures.

In the first step of the silver plating, the Periodic acid oxidizes the 1,2-glycols
in the tissue to aldehydes. Due to the incubation with Methenamin-borat sil-
ver nitrate solution, these aldehydes are reduced and in turn are responsible
for the reduction of the silver ions to metallic silver.

This silver will appear black.

The subsequent treatment of the tissue with gold chloride intensifies the
staining of the argent-affinic structures and concurrently reduces the back-
ground staining, and the washing with sodium thiosulfate solution will re-
move the excess of silver-gold complexes. Like this, the target structures will
exhibit a dark brown to black color and all other structures will be counter-
stained with light green SF.

Sample material

Starting materials are sections of tissue embedded in paraffin (3 - 5 pm
thick paraffin sections).

Reagents

Cat. No. 1.00820.0001
Methenamine silver plating kit acc. to Gomori
for the detection of argent-affine structures in histological tissue

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: Periodic acid solution 100 ml
Reagent 2: Silver nitrate solution 3 x 100 ml
Reagent 3: Methenamine borate tablets 10 pcs
Reagent 4: Gold chloride solution 100 ml
Reagent 5: Sodium thiosulfate solution 100 ml
Reagent 6: Light green SF solution 100 ml

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

When using the corresponding auxiliary reagents, the corresponding in-
structions for use must be observed.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.
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Reagent preparation
Preparation of the silver nitrate/methenamine borate solution

Use only freshly prepared solutions.

Dissolve 1 methenamine borate tablet (Reagent 3) in 30 ml of silver nitrate

solution (Reagent 2) at room temperature.

Completely dissolve the tablet in silver nitrate solution.

The solution is now ready-to-use.

The reaction starts only once a temperature of 55 - 57 °C is achieved in

the water bath; however, the solution should be used immediately and

then discarded.

Important: Use only clean glass and plastic vessels for the preparation
of silver nitrate/methenamine borate solution.
Avoid contact of metal things (e.g. slide holder tweezers)
with silver nitrate/methenamine borate solution.

Procedure

Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

Do not use metal tweezers and do not allow any other metal objects to
come into contact with the slides.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with histological specimen

Distilled water 2 min

Reagent 1 (Periodic acid solution) 10 min
Distilled water approx. 30 sec
Distilled water approx. 30 sec
Distilled water approx. 30 sec
Freshly prepared Silver nitrate/methenamine borate 35 - 45 min
solution at 55 - 57 °C*

Distilled water approx. 30 sec
Distilled water approx. 30 sec
Distilled water approx. 30 sec
Reagent 4 (Gold chloride solution) 1 min

Distilled water approx. 30 sec
Reagent 5 (Sodium thiosulfate solution) 2 min

Running tap water 3 min

Distilled water approx. 30 sec

Reagent 6 (Light green SF solution) 2 - 3 min
Distilled water approx. 30 sec
Ethanol 70% 1 min

Ethanol 96% 1 min

Ethanol 100% 1 min

Ethanol 100% 1 min

Xylene or Neo-Clear™ 5 min

Xylene or Neo-Clear™ 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

* Place the silver nitrate/methenamine borate solution together with the
sample to be stained into the water bath previously heated to 55 - 57 °C,
maintain this temperature throughout the staining process and stain for
35 - 45 minutes until achieving the desired intensity.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological slides can be covered with non-aqueous mounting
agents (e.g. Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and can then
be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result

Fungal elements dark brown to black
Basal membranes dark brown to black
Background green



Trouble-shooting

Silver-staining techniques can be difficult and require special care during
the procedure.

Weak staining or staining with too little contrast

The color of the silver deposits can be intensified still further by treatment
with gold chloride solution, formation of a silver-gold complex minimizes
non-specific staining of the background. Excess silver nitrate is washed out
with sodium thiosulfate solution.

Counterstaining

The counterstaining with Light green is optional. However, the cellular ma-
trix surrounding the silver-stained structures will be visualized more clearly
and more distinguishable, making diagnosis easier.

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using histoprocessor systems or automatic staining systems, please
follow the instructions for use supplied by the supplier of the system and
software.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Methenamine silver plating kit acc. to Gomori” stains and thereby visual-
izes biological structures, as described in the “Result” chapter of this IFU.
The use of the product is only to be carried out by authorized and qualified
persons, this includes, among other things, sample and reagent prepara-
tion, sample handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls
and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Detection of
argent-affine
structures (fungal
elements and basal
membranes) in
histological tissue

Fungi 12/12 12/12 8/8 8/8
Membranes 12/12 12/12 8/8 8/8
Background 12/12 12/12 8/8 8/8

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Store the Methenamine silver plating kit acc. to Gomori - for the detection
of argent-affine structures in histological tissue at +15°C to +25 °C.

Shelf-life

The Methenamine silver plating kit acc. to Gomori - for the detection of
argent-affine structures in histological tissue can be used until the stated
expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

The silver nitrate/methenamine borate solution should be used immedi-
ately and then discarded.

Capacity
The package is sufficient for up to 50 applications.

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

EN
Protection against infection
Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.00820.0001

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.

The safety data sheet is available on the website and on request.
CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main components of the product
Cat. No. 1.00820.0001

Reagent 1

HsIOg 10 g/
11 = 1.0kg

Reagent 2
AgNO; 2.5¢g/l
11 = 1.0 kg

Reagent 3

Na,HPO, x 10 H,0 23.8 g/l
CeHoN, 71.40 g/l

Reagent 4

AuCl, 1g/1
11 = 1.0kg

Reagent 5
Na,S,0, 20 g/l
11 = 1.01kg

Reagent 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2.1 g/l
11 = 1.0kg

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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H315: Causes skin irritation.

H317: May cause an allergic skin reaction.

H319: Causes serious eye irritation.

H360FD: May damage fertility. May damage the unborn child.

H373: May cause damage to organs (Thyroid) through prolonged or
repeated exposure if swallowed.

H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and
understood.

P273: Avoid release to the environment.

P280: Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face
protection.

P302 + P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

P308 + P313: IF exposed or concerned: Get medical advice/ attention.

Reagent 1:
H315: Causes skin irritation.
H319: Causes serious eye irritation.

H373: May cause damage to organs (Thyroid) through prolonged or
repeated exposure if swallowed.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Reagent 2:
H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Reagent 3:

H228: Flammable solid.

H317: May cause an allergic skin reaction.

H319: Causes serious eye irritation.

H360FD: May damage fertility. May damage the unborn child.

Revision History

Version Modification Comment

2024-Jul-01 Initial version with the introduction of Revision History

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
a
/]
Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Jul-01
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Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
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Mikroskopie

Methenamin Versilberungskit
nach Gomori

fur die Darstellung argentaffiner Strukturen
im histologischen Gewebe

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Methenamin Versilberungskit nach Gomori - fir die Dar-
stellung argentaffiner Strukturen im histologischen Gewebe" wird fir die
human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der histologischen
Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um ein
Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem
Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfarben,
Eindecken) in histologischem Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen
Schnitten von z.B. Niere, Leber, Lunge, fir die Diagnostik auswertbar
macht.

Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fur eine abschlieBende
Diagnostik kénnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Zur Darstellung von Basalmembranen, Pilzelementen oder anderer ar-
gentaffiner Strukturen im Gewebe wird oft die Periodsdure-Schiff (PAS)
Reaktion verwendet.

Die Methenamin Versilberung nach Gomori resultiert jedoch in einer besse-
ren und kontrastreicheren Visualisierung der Zielstrukturen.

Dabei werden durch die Periodsdure im ersten Schritt die 1,2-Glykole im
Gewebe zu Aldehyden oxidiert, dann die Aldehyde durch die Inkubation mit
Methenanin-Borat-Silbernitratlésung reduziert, welche wiederum fiir die Re-
duktion der Silberionen zu metallischem Silber verantwortlich zu machen sind.
Dieses Silber erscheint schwarz.

Die nachfolgende Verwendung von Goldchlorid intensiviert die Farbung der
argentaffinen Strukturen und reduziert gleichzeitig die Hintergrundférbung.
Mit der Fixierung und durch Waschen mit Natriumthiosulfatlosung werden
Uberschissige Silber-Gold-Komplexe entfernt. So werden die Zielstrukturen
dunkelbraun bis schwarz dargestellt, wahrend die Ubrigen zelluldren Struk-
turen mit Lichtgriin SF gegengeférbt werden.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Paraffin eingebettetem Gewebe
verwendet (3 - 5 pm dicke Paraffinschnitte).

Reagenzien

Art. 1.00820.0001
Methenamin Versilberungskit nach Gomori
fur die Darstellung argentaffiner Strukturen im histologischen Gewebe

Bestandteile der Packung:
Das Férbeset enthalt
Reagenz 1: Periodsaure-L6ésung 100 ml

Reagenz 2: Silbernitrat-Losung 3 x 100 ml
Reagenz 3: Methenamin-Borat-Tabletten 10 Stick
Reagenz 4: Goldchlorid-Lésung 100 ml
Reagenz 5: Natriumthiosulfat-Losung 100 ml
Reagenz 6: Lichtgrin SF-Losung 100 ml

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehoéri-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

DE

www.sigmaaldrich.com

Reagenzvorbereitung
Herstellung von Silbernitrat/Methenamin-Borat-Losung

Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.

1 Methenamin-Borat-Tablette (Reagenz 3) in 30 ml Silbernitrat-L6sung
(Reagenz 2) bei Raumtemperatur I6sen.

Die Tablette muss vollsténdig in der Silbernitrat-Losung geldst sein.
Die Losung ist dann gebrauchsfertig.

Die Reaktion beginnt erst mit dem Erreichen von 55 - 57°C im Wasserbad,
die Losung sollte jedoch sofort verwendet und nach Gebrauch verworfen
werden.
Wichtig: Fur die Herstellung der Silbernitrat/Methenamin-Borat-L6ésung
nur saubere Glas- und PlastikgefdaBe verwenden.
Keine Metallgegenstande (z.B. Objekttrégerhalter oder Pinzetten)
mit der Silbernitrat/Methenamin-Borat-Lésung in Berihrung
bringen.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Histologische Préaparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Keine Metallpinzette verwenden oder andere Metallgegenstande in Kontakt
mit den Praparaten bringen.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Aqua dest. 2 min
Reagenz 1 (Periodsdure-Lésung) 10 min
Aqua dest. ca. 30 sec
Aqua dest. ca. 30 sec
Agua dest. ca. 30 sec
Frisch hergestellte Silbernitrat/Methenamin-Borat- 35 - 45 min
Losung bei 55 - 57 °C*

Aqua dest. ca. 30 sec
Agua dest. ca. 30 sec
Aqua dest. ca. 30 sec
Reagenz 4 (Goldchlorid-Lésung) 1 min
Agua dest. ca. 30 sec
Reagenz 5 (Natriumthiosulfat-Lésung) 2 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Agua dest. ca. 30 sec
Reagenz 6 (Lichtgriin SF-L6sung) 2 - 3 min
Aqua dest. ca. 30 sec
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

* Die Silbernitrat/Methenamin-Borat-Lésung wird mit dem zu farbenden
Préparat in das auf 55 - 57 °C vorgeheizte Wasserbad gestellt und kons-
tant bei dieser Temperatur 35 - 45 min bis zum Erreichen der gewiinsch-
ten Intensitat geférbt.

Histologische Préaparate kénnen nach der Entwéasserung (aufsteigende Alko-
holreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas eingedeckt und
gelagert werden.

Fir die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

Pilzelemente dunkelbraun bis schwarz
Basalmembranen dunkelbraun bis schwarz
Hintergrund gran



Fehlerfindung

Die Versilberungstechniken kdnnen schwierig sein und benétigen besondere
Sorgfalt in der Durchfiihrung.

Schwache Farbung oder Farbung mit zu geringem Kontrast

Die Farbe der Silberablagerungen kann durch eine Behandlung mit
Goldchlorid-Lésung noch weiter intensiviert werden. Durch die Bildung eines
Silber-Gold-Komplexes wird die unspezifische Farbung des Hintergrundes
minimiert, wahend Uberschissiges Silbernitrat mit der Natriumthiosulfat-
Lésung ausgewaschen wird.

Gegenfdarbung

Die Gegenfarbung mit Lichtgriin ist zwar optional, jedoch wird die zelluldre
Matrix welche die silber-geférbten Strukturen umgibt besser dargestellt und
ist damit klarer erkennbar, was die Diagnostik erleichtern kann.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Histoprozessoren oder Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.
Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Methenamin Versilberungskit nach Gomori* farbt und
visualisiert dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln , Ergebnis"
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts
ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufih-
ren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung,
Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung lber geeignete
Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitét regelmaBig.

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitdt, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Nachweis argent-
affiner Strukturen
(Pilzelemente und
Basalmembranen)
in histologischem
Gewebe
Pilze 12/12 12/12 8/8 8/8
Membranen 12/12 12/12 8/8 8/8
Hintergrund 12/12 12/12 8/8 8/8

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefiihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefdrbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fiir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Gliltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufiihren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

Methenamin Versilberungskit nach Gomori - fir die Darstellung argentaffi-
ner Strukturen im histologischen Gewebe bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Das Methenamin Versilberungskit nach Gomori - flir die Darstellung argent-
affiner Strukturen im histologischen Gewebe kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Die Silbernitrat/Methenamin-Borat-Losung sollte sofort verwendet und
nach Gebrauch verworfen werden.

Kapazitat
Die Packung ist fur bis zu 50 Anwendungen ausreichend.

DE
Gebrauchshinweise
Nur fiir professionelle Anwendung.
Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.
Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
»Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

far die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel fir die 11
Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fur die Mikroskopie

flasche, 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.00820.0001

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.00820.0001

Reagenz 1

HsI0s 10 g/l
11 = 1,0 kg

Reagenz 2
AgNO, 2,59/
11 = 1,0 kg

Reagenz 3
Na,HPO,x 10 H,0 23,8 g/l
CeHiN, 71,40 g/

Reagenz 4

AuCl; 1g/l
11 = 1,0kg

Reagenz 5
Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01 kg

Reagenz 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
11 = 1,0kg

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.

Literatur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition



4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Verursacht Hautreizungen.
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H360FD: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im
Mutterleib schadigen.

H373: Kann die Organe schadigen (Schilddriise) bei langerer oder wieder-
holter Exposition durch Verschlucken.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

ui

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P308 + P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Reagenz 1:
H315: Verursacht Hautreizungen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H373: Kann die Organe schadigen (Schilddriise) bei langerer oder wieder-
holter Exposition durch Verschlucken.

H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Reagenz 2:
H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Reagenz 3:

H228: Entzlindbarer Feststoff.

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H360FD: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im
Mutterleib schadigen.

Revisionshistorie
Version Modifikationsanmerkung
2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfilhrung der Revisionshistorie

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
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1.00820.0001 (REF
Microscopie

Méthénamine kit pour argenter
selon Gomori

pour la détection des structures argentaffines
dans les tissus histologiques

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

Le « Méthénamine kit pour argenter selon Gomori - pour la détection des
structures argentaffines dans les tissus histologiques » est utilisé pour le
diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a I'examen histolo-
gique d’échantillons d’origine humaine. C’est un kit de coloration, qui est
utilisé conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille
pour rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixa-
tion, inclusion, coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves
histologiques, telles que les coupes histologiques de rein, foie, poumon, p.ex.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des examens
supplémentaires.

Principe

Pour la mise en évidence de membranes basales, d’éléments champignons
ou d’autres structures histologiques argentaffines dans le tissu, on utilise
souvent la réaction a l'acide periodique de Schiff (PAS)

L'argentage a la méthénamine selon Gomori offre néanmoins une meilleure
visualisation plus contrastée des structures cibles.

Par ce procédé, les glycols 1,2 sont oxydés dans la premiéere étape en
aldéhydes dans les tissus sous I'effet de I'acide periodique, ensuite les aldé-
hydes sont réduites par incubation a la solution au nitrate d’argent - borate
de méthénamine, ces aldéhydes étant, d’autre part, a tenir responsable de
la réduction des ions argent en argent métallique.

Cet argent apparait en noir.

L'utilisation consécutive du chlorure d’or intensifie la coloration des struc-
tures argentaffines et réduit par la méme occasion la coloration de fond.
Avec la fixation et par le lavage a la solution au thiosulfate de sodium, les
complexes or-argent excédentaires sont éliminés. Ainsi, les structures cibles
sont représentées en brun foncé a noir, alors que les autres structures
cellulaires sont contre-colorées au vert lumiére SF.

Matériel d’échantillons

Le matériel de base utilisé se compose de coupes de tissu inclus en paraffine
(couche de paraffine de 3 - 5 pm d’épaisseur).

Réactifs

Art. 1.00820.0001
Méthénamine kit pour argenter selon Gomori
pour la détection des structures argentaffines dans les tissus histologiques

Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient
Réactif 1 : Solution d’acide periodique 100 ml

Réactif 2 : Solution de nitrate d’argent 3 x 100 ml
Réactif 3 : Méthénamine borate en comprimés 10 unités
Réactif 4 : Solution de chlorure aureux 100 ml
Réactif 5 : Solution de thiosulfate de sodium 100 ml
Réactif 6 : Vert lumiére SF en solution 100 ml

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisation.
Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

FR
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Préparation du réactif

Préparation de la solution de nitrate d’argent/borate de
méthénamine

Utiliser uniquement des solutions fraichement préparées.

Dissoudre a la température ambiante 1 comprimé de borate de méthéna-

mine (réactif 3) dans 30 ml de solution de nitrate d’argent (réactif 2).

Le comprimé doit étre complétement dissout dans la solution de nitrate

d’argent.

La solution est alors préte a I'emploi.

La réaction commence seulement lorsqu’elle atteint 55 a 57 °C au bain-marie

mais il convient de I'utiliser immédiatement et de la jeter aprés emploi.

Important : Pour la préparation de la solution de nitrate d’argent/borate
de méthénamine, n'utiliser que des récipients en plastique ou
en verre propres.
Ne pas utiliser de métal (p.ex. ne pas mettre des supports
porte-objets ou pincettes en contact avec la solution de
nitrate argent/méthénamine borate).

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

Déparaffiner les préparations histologiques de la maniére habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.

Ne pas utiliser de pincettes en métal ni mettre d’autres objets métalliques
en contact avec les lames.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec préparation histologique

Eau déstillée 2 minutes

Réactif 1 (solution d’acide periodique) 10 minutes

Eau déstillée env. 30 secondes

Eau déstillée env. 30 secondes

Eau déstillée env. 30 secondes

Solution de nitrate d'argent/borate de méthénamine 35 a 45 minutes

préparée extemporanément a 55 - 57 °C*

Eau déstillée env. 30 secondes

Eau déstillée env. 30 secondes

Eau déstillée env. 30 secondes

Réactif 4 (solution de chlorure aureux) 1 minute

Eau déstillée env. 30 secondes

Réactif 5 (solution de thiosulfate de sodium) 2 minutes

Eau du robinet courante 3 minutes

Eau déstillée env. 30 secondes

Réactif 6 (vert lumiére SF en solution) 2 a 3 minutes

Eau déstillée env. 30 secondes

Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-
objet.

* La solution de nitrate d’argent/borate de méthénamineest mise au
bain-marie préchauffé a 55 a 57 °C avec la préparation a colorer et est
maintenue a cette température pendant 35 a 45 min. jusqu’a ce que
I'intensité de coloration souhaitée ait été atteinte.

Apres avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p.ex. Entellan™ néo, Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objets et
étre conservée.

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I'huile d’immersion.



Résultat

Eléments champignons brun foncé a noir
Membranes basales brun foncé a noir
Fond vert

Diagnostic d’erreurs

Les techniques argentiques peuvent s’avérer difficiles et nécessitent d’étre
réalisées avec le plus grand soin.

Coloration faible ou coloration avec un contraste trop faible

La coloration des dépéts d’argent peut encore étre intensifiée par un trai-
tement a la solution de la chlorure aureux. La coloration non spécifique du
fond est minimisée par la formation d’'un complexe argent-or, alors que le
nitrate d’argent excédentaire est éliminé par lavage en méme temps que la
solution de thiosulfate de sodium.

Contre-coloration

Certes, la contre-coloration au vert lumiére est facultative mais la matrice
cellulaire qui entoure les structures colorées a l'argent est mieux représen-
tée et est plus clairement reconnaissable, ce qui peut faciliter le diagnostic.

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation des processeurs d’histologie ou d’un automate de colora-
tion, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.
Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant l'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

« Méthénamine kit pour argenter selon Gomori » colore et permet donc la
visualisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre «
Résultat » de ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des
personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation
des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le trai-
tement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére de
controles appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité analytique.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Détection de
structures argent-
affines (éléments
champignons

et membranes
basales) dans les
tissus histologiques

Champignons 12/12 12/12 8/8 8/8
Membranes 12/12 12/12 8/8 8/8
Fond 12/12 12/12 8/8 8/8

Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker le Méthénamine kit pour argenter selon Gomori - pour la détection
des structures argentaffines dans les tissus histologiques entre +15°C et
+25°C.

Stabilité

Le Méthénamine kit pour argenter selon Gomori - pour la détection des
structures argentaffines dans les tissus histologiques peut étre utilisé
jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apres la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

La solution au nitrate d‘argent/borate de méthénamine devrait étre utilisée
immédiatement et jetée aprés emploi.
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Capaciteé

L'emballage suffit jusqu’a 50 applications.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I’élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le réglement CE) n° 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.00820.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
|"étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux de produit
Art. 1.00820.0001

Réactif 1

H.IOg 10 g/
11 = 1,0 kg

Réactif 2

AgNO; 2,59/l
11 = 1,0 kg

Réactif 3

Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHioNa 71,40 g/I

Réactif 4

AuCl, 1 g/l
11 = 1,0kg

Réactif 5

Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01 kg

Réactif 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
11 = 1,0kg

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

H315 : Provoque une irritation cutanée.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 : Provoque une séveére irritation des yeux.
H360FD : Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Thyroide) a la
suite d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée en cas
d’ingestion.

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions
de sécurité.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 : Porter des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipement de protection des yeux/ du visage.

P302 + P352 : BEN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment
a l'eau.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de con-
tact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

P308 + P313 : EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un
médecin.

Réactif 1 :

H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Thyroide) a la
suite d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée en cas
d’ingestion.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

Réactif 2 :

H410 : Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

Réactif 3 :

H228 : Matiere solide inflammable.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H360FD : Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions
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1.00820.0001 |REF
Microscopia

Metenamina kit de plateado
seglin Gomori

para la deteccion de estructuras argentafiles
en tejido histoldgico

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “Metenamina kit de plateado segiin Gomori - para la deteccion
de estructuras argentafiles en tejido histoldgico” es utilizado para el diag-
ndstico celular en la medicina humana y se emplea en el examen histoldgi-
co de muestras de origen humano. Se trata de un kit de tinciéon que, junto
con otros materiales de diagnodstico in vitro pertenecientes a nuestra carte-
ra, hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
(mediante fijacion, inclusion, tincion, contratincion, montaje) en material de
examen histoldgico, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del rifién, del
higado o del pulmon.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imagenes generadas
con ayuda de las soluciones de tincidon permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren examenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

Para la representacion de membranas basales, elementos de hongo u otras
esctructuras argentafines en el tejido se utiliza con frecuencia la reaccion
de acido peryddico de Schiff (PAS).

Sin embargo, el plateado de metenamina seglin Gomori proporciona una
mejor y mas contrastada visualizacion de las estructuras de destino.

En esto, los 1,2-glicoles en el tejido son oxidados en el primer paso por el
acido peryddico para convertirse en aldehidos. Después, los aldehidos son
reducidos a través de la incubacién con una solucion de borato de metena-
mina y nitrato de plata. Y posteriormente, estos aldehidos son las sustan-
cias responsables de la reduccion de los iones plata a plata metalica.

Esta plata aparece en color negro.

La posterior aplicacién de cloruro de oro intensifica la tincion de las estruc-
turas argentafines y reduce al mismo tiempo la tincién de fondo.

A través de la fijacion y el lavado con solucion de tiosulfato sédico se
eliminan los complejos sobrantes de plata y oro. Las estructuras de destino
son representadas en color pardo oscuro a negro, mientras que las demas
estructuras celulares son contratefiidas con verde luz SF.

Material de las muestras

Como material de partida se usan cortes de tejido incluidos en parafina
(cortes de parafina con 3 - 5 pym de espesor).

Reactivos

Art. 1.00820.0001
Metenamina kit de plateado segiin Gomori
para la deteccidn de estructuras argentafiles en tejido histologico

Componentes del envase:
El kit de tincidon contiene
Reactivo 1: Solucién de acido peryddico 100 ml

Reactivo 2: Solucion de nitrato de plata 3 x 100 ml
Reactivo 3: Comprimidos de borato de metenamina 10 unidades
Reactivo 4: Solucion de cloruro de oro 100 ml
Reactivo 5: Solucién de tiosulfato sddico 100 ml
Reactivo 6: Verde luz SF en solucion 100 ml

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberan tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.
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Preparacion del reactivo
Preparacion de la solucion de nitrato de plata/borato de metenamina

Utilizar solamente soluciones recién preparadas.

Disolver 1 comprimido de borato de metenamina (reactivo 3) en 30 ml de

solucion de nitrato de plata (reactivo 2) a temperatura ambiente.

El comprimido debe estar completamente disuelto en la solucion de nitrato

de plata.

A continuacion, la solucion estara lista para ser empleada.

La reaccion comienza sélo al alcanzarse una temperatura de 55 - 57 °C en

bafio de agua. Sin embargo, la soluciéon deberia ser empleada inmediata-

mente, y desechada después de su uso.

Importante: Para preparar la solucidon argéntica usar sélo recipientes de
vidrio o de plastico limpios.
No poner en contacto objetos metdlicos (p.ej. soportes de
porta-objetos o pinzas) con la solucion de nitrato de plata/
borato de metenamina.

Técnica

Tincion en la cubeta de tincion

Desparafinar de forma habitual los preparados histolégicos y rehidratar en
serie descendente de alcohol.

No utilizar pinzas de metal, y tampoco permitir el contacto de otros objetos
metalicos con los preparados.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con preparado histolégico

Agua destilada 2 minutos

Reactivo 1 (solucién de acido peryddico) 10 minutos

Agua destilada aprox. 30 segundos

Agua destilada aprox. 30 segundos

Agua destilada aprox. 30 segundos

35 - 45 minutos

Solucién de nitrato de plata/borato de metenamina
recién preparada a 55 - 57 °C*

Agua destilada aprox. 30 segundos

Agua destilada aprox. 30 segundos

Agua destilada aprox. 30 segundos

Reactivo 4 (solucién de cloruro de oro) 1 minuto

Agua destilada aprox. 30 segundos

Reactivo 5 (solucién de tiosulfato sédico) 2 minutos

Agua corriente del grifo 3 minutos

Agua destilada aprox. 30 segundos

Reactivo 6 (verde luz SF en solucidn) 2 - 3 minutos

Agua destilada aprox. 30 segundos

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubre-objetos.

* La solucion de nitrato de plata/borato de metenamina, junto con el
preparado a teflir, se coloca en el bafio de agua precalentado a 55 - 57 °C
y se tifie constantemente a esta temperatura durante 35 - 45 minutos
hasta alcanzar la intensidad deseada.

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™) y cubre-

objetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la

clarificacién con xileno o Neo-Clear™.

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscépico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

Elementos de hongo pardo oscuro a negro
Membranas basales pardo oscuro a negro
Fondo verde



Localizacién de errores

Las técnicas de plateado pueden ser dificiles y precisan un especial esmero
durante la realizacion.

Tincién débil o tinciéon con demasiado poco contraste

El color de los depdsitos de plata puede ser intensificado alin mas a través
de la aplicacién de solucion de cloruro de oro. A través de la formacion

de un complejo plata-oro, la tincion inespecifica del fondo es minimizada,
mientras que el nitrato de plata sobrante es eliminado por lavado mediante
la solucién de tiosulfato sddico.

Contratincion

Si bien la contratincién con verde luz sélo es una opcion, la matriz celular
que rodea las estructuras tefiidas de plata es representada de forma mas
distinguible y, por consiguiente, se hace visible con mayor claridad, cosa
que puede facilitar el diagnostico.

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnodstico médico.

Si se utilizan histoprocesadores o aparatos automaticos de tincién, deberdn
tenerse en cuenta las instrucciones de operacion del fabricante, tanto del
aparato como del software.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Metenamina kit de plateado segiin Gomori” tifie y, por lo tanto, visualiza
estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de estas
instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulaciéon de muestras, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccion. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periddicos proporciona una confirmacién adicional e indepen-
diente de la especificidad analitica.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmé el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos

Deteccién de

estructuras argent-

afines (elementos

de hongo y mem-

branas basales) en

tejido histoldgico

Hongos 12/12 12/12 8/8 8/8

Membranas 12/12 12/12 8/8 8/8

Fondo 12/12 12/12 8/8 8/8

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nUmero de ensayos realizados.

Los resultados de esta evaluacidon de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagnéstico

Los diagnodsticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar resul-
tados erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Metenamina kit de plateado segin Gomori - para la deteccion de
estructuras argentafiles en tejido histoldgico de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Metenamina kit de plateado segliin Gomori - para la deteccién de es-
tructuras argentafiles en tejido histoldgico puede usarse hasta la fecha de
caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

La solucién de nitrato de plata/borato de metenamina deberia ser utilizada
inmediatamente, y desechada después de su uso.

Capacidad
El envase es suficiente para hasta 50 aplicaciones.

ES
Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N© 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,251
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51
para microscopia

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00820.0001

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.

La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.
iIATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales del producto
Art. 1.00820.0001

Reactivo 1

HsI0s 10 g/l

11 = 1,0kg

Reactivo 2

AgNO, 2,5 g/l
11 = 1,0 kg

Reactivo 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHy,N, 71,40 g/l

Reactivo 4

AuCl; 1g/l
11 = 1,0kg

Reactivo 5
Na,S,0; 20 g/l
11 = 1,01 kg

Reactivo 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11 = 1,0kg

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.

Literatura
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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H315: Provoca irritacion cutanea.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

H360FD: Puede perjudicar la fertilidad. Puede dafiar el feto.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (Tiroides) tras exposiciones
prolongadas o repetidas en caso de ingestion.

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para los
ojos/ la cara.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante
agua.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a
un médico.

Reactivo 1:
H315: Provoca irritacion cutanea.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (Tiroides) tras exposiciones
prolongadas o repetidas en caso de ingestion.

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Reactivo 2:

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Reactivo 3:

H228: Sdlido inflamable.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

H360FD: Puede perjudicar la fertilidad. Puede dafiar el feto.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacion

2024-Jul-01 Version inicial con la introduccién del Historial de revi-
siones

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.
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1.00820.0001 (REF
Microscopia

Metenamina kit per argentare
secondo Gomori

per il rilevamento di strutture argentaffini
nei tessuti sottoposti a esame istologico

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

Il presente ,Metenamina kit per argentare secondo Gomori - per il rileva-
mento di strutture argentaffini nei tessuti sottoposti a esame istologico" e
utilizzato per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame istolo-
gico di campioni di origine umana. E un kit di colorazione che, congiunta-
mente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente
I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio, inclusione,
colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni istologici, quali per
esempio sezioni istologiche di rene, fegato, polmoni.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato e in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

Per la rappresentazione di membrane basali, elementi fungini o altre strut-
ture argentaffini nei tessuti viene spesso utilizzata la reazione PAS (acido
periodico - reattivo di Schiff).

L'argentatura di metenamina secondo Gomori consente tuttavia di ottenere
una visualizzazione migliore e pil nitida delle strutture bersaglio.

Con tale procedura, gli 1,2-glicoli nei tessuti vengono innanzitutto ossidati
ad aldeidi mediante trattamento con acido periodico; gli aldeidi vengono
quindi ridotti mediante incubazione con una soluzione di metenamina-bora-
to-nitrato d’argento e a loro volta sono responsabili della riduzione degli ioni
d’argento in argento metallico.

L'argento appare di colore nero.

Il successivo utilizzo di oro cloruro intensifica la colorazione delle strutture
argentaffini e riduce al contempo la colorazione di fondo.

Con il fissaggio e il lavaggio con la soluzione di tiosolfato di sodio vengono
eliminati i complessi argento-oro in esubero. In questo modo le strutture
bersaglio appaiono da marrone scuro a nero, mentre le altre strutture cellu-
lari vengono controcolorate con verde luce SF.

Materiale d’esame

Come materiale di partenza vengono utilizzate delle sezioni di tessuto incluse
in paraffina (sezioni di paraffina dello spessore di 3 - 5 pm).

Reattivi

Art. 1.00820.0001

Metenamina kit per argentare secondo Gomori

per il rilevamento di strutture argentaffini nei tessuti sottoposti a esame
istologico

Componenti della confezione:

Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1: Soluzione di acido periodico 100 ml
Reattivo 2: Soluzione di nitrato d’argento 3 x 100 ml
Reattivo 3: Metenamina borato in compresse 10 unita
Reattivo 4: Soluzione di cloruro d’oro 100 ml
Reattivo 5: Soluzione di tiosolfato di sodio 100 ml
Reattivo 6: Soluzione verde luce SF 100 ml

Preparazione dei campioni

Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I’'applicazione e le istruzioni d'uso.

Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per l'uso.

Sparaffinare e portare le sezioni all'acqua secondo la procedura standard.
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Preparazione del reattivo

Preparazione della soluzione di nitrato d’argento/metenamina
borato

Utilizzare unicamente soluzioni appena preparate.

Sciogliere a temperatura ambiente 1 compressa di metenamina borato
(reattivo 3) in 30 ml di soluzione di nitrato d'argento (reattivo 2).
Sciogliere completamento la compressa nella soluzione di nitrato d’argento.
A questo punto la soluzione & pronta all’uso.

Anche se la reazione inizia soltanto quando la temperatura del bagnomaria
avra raggiunto i 55 - 57 °C, si raccomanda di utilizzare immediatamente
la soluzione e di eliminarla dopo I'uso.

Importante: Per la preparazione della soluzione argento si consiglia di
utilizzare solamente contenitori in vetro o plastica puliti.
Evitare il contatto tra la soluzione argento e gli oggetti
metallici (per esempio, portavetrini o pinzette).

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

Sparaffinare e riportare le preparati istologici all’acqua attraverso una serie
discendente di alcoli come di consueto.

Non utilizzare pinzette metalliche o portare altri oggetti metallici a contatto
con i vetrini.

Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con preparato istologico

Acqua distillata 2 minuti

Reattivo 1 (soluzione di acido periodico) 10 minuti

Acqua distillata circa 30 secondi

Acqua distillata circa 30 secondi

circa 30 secondi
35 - 45 minuti

Acqua distillata

Soluzione di nitrato d’argento/metenamina borato
preparata a fresco a 55 - 57 °C*

Acqua distillata circa 30 secondi

Acqua distillata circa 30 secondi

Acqua distillata circa 30 secondi

Reattivo 4 (soluzione di cloruro d’oro) 1 minuto

Acqua distillata circa 30 secondi

Reattivo 5 (soluzione di tiosolfato di sodio) 2 minuti

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata circa 30 secondi

Reattivo 6 (Soluzione verde luce SF) 2 - 3 minuti

Acqua distillata circa 30 secondi

Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-

rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e coprioggetto.

* Immergere la soluzione di nitrato d’argento/metenamina borato a bagno-
maria preriscaldato ad una temperatura di 55 - 57 °C assieme al preparato
da colorare e mantenerla costantemente a tale temperatura per 35 - 45
minuti finché la colorazione non avra raggiunto l'intensita desiderata.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)
i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, Entellan™ Neo,
Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Risultato

Elementi fungini marrone scuro a nero
Membrane basali marrone scuro a nero
Sfondo verde



Individuazione e soluzione di problemi

Le tecniche di colorazione argentica possono risultare difficoltose e devono
essere eseguite con particolare attenzione.

Colorazione debole o con troppo poco contrasto

1l colore dei depositi d’argento pud essere reso ancora piu intenso mediante
trattamento con soluzione di cloruro d’oro. In virtu della formazione di un
complesso argento-oro, la colorazione aspecifica di sottofondo viene ridotta
al minimo mentre il nitrato d’argento in eccesso viene eliminato mediante
lavaggio con soluzione di tiosolfato di sodio.

Controcolorazione

La controcolorazione con verde luce €, in effetti, facoltativa, ma consente
di visualizzare meglio la matrice cellulare che circonda le strutture colorate
d’argento rendendola piu chiaramente riconoscibile, facilitando cosi la
diagnosi.

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

Se vengono impiegati gli istoprocessatori e i strumenti di colorazione auto-
matici, seguire attentamente le istruzioni d’uso del produttore dell’apparec-
chio e del software.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

~Metenamina kit per argentare secondo Gomori" colora e pertanto permette
di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato™
di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate
e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, ['istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Rilevazione di
strutture argent-
affini (elementi
fungini e mem-
brane basali) nel
tessuto istologico

Fungo 12/12 12/12 8/8 8/8
Membrane 12/12 12/12 8/8 8/8
Sfondo 12/12 12/12 8/8 8/8

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

Il Metenamina kit per argentare secondo Gomori - per il rilevamento di
strutture argentaffini nei tessuti sottoposti a esame istologico va conservato
ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il Metenamina kit per argentare secondo Gomori - per il rilevamento di
strutture argentaffini nei tessuti sottoposti a esame istologico puo6 essere
utilizzato entro la data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Utilizzare immediatamente la soluzione di nitrato d’argento/metenamina
borato ed eliminarla dopo I'uso.

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per un massimo de 50 applicazioni.
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Istruzioni per l'uso
Solo per uso professionale.
Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-
lizzato.
Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.
Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone p. a. EMSURE®
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51
per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00820.0001

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.

La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali del prodotto
Art. 1.00820.0001
Reattivo 1

HsIOg 10 g/I
11 = 1,0 kg

Reattivo 2

AgNO, 2,54/l
11 = 1,0 kg

Reattivo 3
Na,HPO,x 10 H,0 23,8 g/l
CeHi,N, 71,40 g/l

Reattivo 4

AuCly 1g/
11 = 1,0kg

Reattivo 5

Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01 kg

Reattivo 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11 = 1,0kg

Indicazione generale

Se durante o in seguito all'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e/o al suo mandatario e alle autorita
nazionali.

Letteratura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage



3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Provoca irritazione cutanea.

H317: Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H360FD: Pud nuocere alla fertilita. Pudé nuocere al feto.

H373: Pud provocare danni agli organi (Tiroide) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta se ingerito.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P273: Non disperdere nell’lambiente.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/
proteggere il viso.

P302 + P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondante-
mente con acqua.

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P308 + P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare
un medico.

Reattivo 1:
H315: Provoca irritazione cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H373: Puo provocare danni agli organi (Tiroide) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta se ingerito.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Reattivo 2:
H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Reattivo 3:

H228: Solido inflammabile.

H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H360FD: Pud nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con lintroduzione della Cronologia delle

revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01
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1.00820.0001 |REF
Mikpookonia

KiT eEnikdAuyng HE apyupo TnG
HEBevapivng katd Gomori

yla TNV avixveuon doPWV PE CUYYEVEIQ HE
Apyupo OE IOTOAOYIKO UAIKO

MNa enayyeApaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c E

MpoBAENOHEVOG OKONOG

To «KIT enikGAuwng pe apyupd TG pedevapivng katd Gomori - yia

TNV avixveuon SOHMV PE OUYYEVEIQ OTOV APYUPO OFE ICTOAOYIKO UAIKO»
XPNOILOMOIEITal YIa 1IaTPIKR KUTTAPOAOYIKR dIayvwon oTov avBpwno Kal
€EunnpeTei Tov 0KOMO TNG IGTOAOYIKAG SlEpelivnang UAIKOU deiypaTog
avepwnivng npoéAeuong. MPOKEITAl yia €va KIT Xpwong nou, oTav
Xpnoigonoigital padi ge aiAa in vitro diayvwoTika npoidvra ano 1o
XAPTOPUAGKIO Pag, KAVEl TIG DOUEG-OTOXOUG O UAIKA IOTOAOYIKWV SEIYHATWV
(n.X. 1I0TOAOYIKEG TOMEG, ONWG VEPPOU, NNATOG ) NVEULOVEG) a&IOAOYNTIHES
yia d1ayvwaoTIKoUGg oKonoug, HECW HOVIPOMoinang, £YKAEIONG, Xpwong,
avTIXPWONG Kal OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBeon

Kal gival eEaipeTika dUoKoAn n S1AKPICT TOUG HE TO OMTIKO PIKPOOGKOMIO.

O1 €IkOVEG Nou dnuioupyoUvTal XPNOIKONoI®VTAG Ta dIaAUuaTa Xpwong
BonBouv Tov €€0UaI0d0TNHEVO Kal EEEISIKEUPEVO EPEUVNTR va NPocdIopioel
KaAUTepa Tov TUMO KAl TO BAKTNPIO OE QUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal

va gival anapaitnTn n dievépyeia eNINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN
diayvwaon.

Apxn TnG pEBOSOU

H avTidpaon unepiwdikoU 0&€og Schiff [periodic acid Schiff (PAS)]
XPNOILOMOIEITAl GUXVA YIA TNV ANEIKOVION BACIKWV HEUBPAV®V, HUKNTIACIK®OV
oToIXEIWV 1 AAAWV ApYEVTAPIVIKOV SOU®V OTOV 10TO.

QaoT600, N eNIKAAUWN WE apyupd TnG peBevapivng kata Gomori odnyei og
KaAUTEPN Kal NAOUCIOTEPN O€ avTiBEDN ANgIKOVION AUTWV TwV JOHQV OTOXWV.
STO NPWTO BrKa TNG apyupng ENIKAAUWNG, To UNepIwdIKO 0EU 0EEIBWVEI TIG
1,2-yAUKOAEG aTOV 10TO 0 aAdelideG. AOYw TNG ENWACNG KE dIAAUKA VITPIKOU
apyUpou pebevapivng-Bopikou, auTeg ol aAdelideg avayovTal Kal he Tn oipa
TOUG €UBUVOVTAI YIa TNV avaywyr TV 1I0VTwV apyUpou o PETAAAIKO Apyupo.
AUTOG 0 dpyupog Ba supavioTei pavpog.

H enakoAoubn eneEepyaacia Tou 1I0TOU PE XAWPIOUXO Xpuad evioxUel TN Xpwaon
TWV dOUWV HE OUYYEVEIA OTOV APYUPO Kal TGUTc'prova HEIQVEI TN xpd)on
unoBaepou Kal n nAuon pe 6|a)\upa Be106e1KoU VCITpIOU Ba apaipeoel ™mv
NEPIOEIa CUMNAEYLATWY aPYUPOU-XPUCOU. QG €K TOUTOU, OI SOHEG OTOXO!

Ba sp(paVl(ouv okoUpo Kaq)s smq Haupo XpwHa Kal OAEG oI AAAEG dopéG Ba
avTIXPWVUVTAl JE avoiXTo npacivo SF.

YAIkO deiyparog

Ta uNIkd €vapéng eival TOPEG 1I0TOU WE EYKAEION O€ napa®ivn (TOUEG
napagivng naxoug 3 - 5 um).

AvTIdpaocThpla

Ap. kataAdyou  KiT sana)\uqan HE apyupo NG pebevapivng
1.00820.0001 kata Gomori yia Tv avixveuaon dopmv pe
OUYYEVEIOQ PE APYUPO OE IOTOAOYIKO UAIKO

Mépn cuokeuaociag:
AUTO TO KIT XpWONG MEPIEXEI
AvTidpaaTnpio 1: AldAupa unepiwdikol 0E€0G 100 ml

AvTIdpacTipio 2: AIGAUNaA VITPIKOU apyUupou 3 x 100 ml
AvTidpaoTnpio 3: Aiokia pebavapivng-Bopikou 10 Tepayia
AvTIdpaaoTnplo 4: AlGAupa XAwplouxou XpuooU 100 ml
AvTidpaoTipio 5: AidAupa BeiobeikoU vaTpiou 100 ml
AvTidpaoTnplo 6: AldAupa avoixTou npacivou SF: 100 ml

MpoeToipyacia deiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital anod Uneipo Npoowniko.
'‘OAa Ta deiyparta npenel va unoBaAlovTal os eneEepyaaia Pe xpron
nponyueEvng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa Npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma ™n AQyn Kai TNV nposToigacia Twv SelYPATwV NpENEl va
xpnaoigonoloUvTal KaTtaAAnAa opyava. AKoAouBnaoTe TiG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR Yia pappoyn / xpnon.

EL
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KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUVTal ol avTioToIXeC 0dnYieg Xprong.
KavTte anonapa®ivwon Kal enavevudaTwon TOUwV JE cupBaTiko Tpono.

MposToipacia avTidpacTnpinv

MposeToipacia Tou 31aAUPATOG VITPIKOU apyUpou/pedevapivng-

Bopikou

XpnoiponolgiTe HOVO NPOCPATA NAPACKEUACHEVA SiaAUpara.

AlaAUoTe 1 diokio pebevapivng-Bopikou (AvTidpaacTrpio 3) og 30 ml

S1aAUNaTog vITpIKoU apyupou (AvTiIdpacoTnpio 2) o€ Beppokpacia dwyariou.

AlaA\UOTE eVTEA®WG TO dIOKiO O diAAupa viTpikoU apyUpou.

To diaAupa ival Twpa €ToIKo yia Xpnon.

H avTidpaon &ekiva povo poAIG eniTeuxBei pia Beppokpaaia 55 - 57 °C oTo

udatdAouTpo. QoToc0o, To didAupa Ba npenel va xpnoidonoinbei apéowg Kal

KaToniv va anoppi@oei.

ZnHavTiko: Na XpnoidonolgiTe ovo kabapda yudaAiva kal nAacTika doxeia
yla TNV nposTolpacia Tou dIaAUlPaTog vITpIKoU apyupou/
ueBevapivng-popikou.

ANOPUYETE TNV €NAPN TWV HMETAAAIKOV QVTIKEINEVWV (M.X.
unodoxeg NAdkag, AaBideg) pe diaAupa viTpikoU apyUpou/
ueBevapivng-popikou.

Ailadikacia

Xpwon oTo JoXEI0 Xpwong

KavTe 10TOAOYIK®V JEIYHATWV NAGK®V HE GUPBATIKO TPOMO Kal
enavevudatwon o€ pBivouaa oeipa aAKooANG.

Mn xpnoiponoleite ETAANIKEG AaBIdEG Kal PNV aprveTe onoladnnoTe aAAa
METAAAIKG avTIKeipeva va €pBouv o€ enagn HE TIG NAAKEG.

O1 avaypagopevol xpdvol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn d1acpaAion evog
BEATIOTOU ANOTEAETUATOG XPWONG.

AVTIKEILEVOQOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa
ANeoTAyHEVO VEPO 2 \enTd
AvTidpaoTtnpio 1 (d1GAupa unepiwdikoU 0&E0C) 10 AenTa
ANECTAYHEVO VEPO nepinou 30
deuTtepoOAenTa
ANECTAYHEVO VEPO nepinou 30
deuTepOAenTa
AnNgoTaypévo vepo nepinou 30
deuTtepoOAenTa
MpoOopATa NApacKeUaopEVO SIGAUNA VITPIKOU 35 - 45 AenTa
apyupou/pebevapivng-popikol o Beppokpaaia
55 - 57 °C*
ANgoTAYHEVO VEPO nepinou 30
deuTepOAENTa
ANgOTAYHEVO VEPO nepinou 30
deuTepOAenTa
ANgoTAYHEVO VEPO nepinou 30
deuTepOAenTa
AvTidpaaoTnpio 4 (AlaAupa XAwpioUXou Xpuoou) 1 Aento
ANECTAYHUEVO VEPO nepinou 30
deuTepoOAenTa
AvTidpaoTtnpio 5 (AiaAupa BgiobelikoU vaTpiou) 2 \enTd
TpexoUpevo vepd Bpuaong 3 AenTa
ANgoTAYHEVO VEPO nepinou 30
deuTepOAENTa
AvTidpaoTtnpio 6 (AlGAupa avoixTou npdaivou SF) 2 - 3 AenTa
AneoTaypévo vepod nepinou 30
deuTtepoOAenTa
Ai8avoAn 70% 1 Aento
AiBavoAn 96% 1 Aento
A1BavoAn 100% 1 AenTo
AiBavoAn 100% 1 Aento
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 Aentd
ZuAévio n Neo-Clear™ 5 AenTd
STEPEWOTE TIG EPUYPANPEVEG PE Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EQPUYPAMPEVEG ME EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* TonoBeTroTe To SIAGAUNA VITPIKOU apyUpou/pebevapivng-BopikoU pali pe
TO deiypa npog Xpwaon oTo udaTOAOUTPO MoU BEPPAVONKE MPONYOUHEVWG
oe 55 - 57 °C, diatnpnaoTe auTn Tn Beppokpaaia e 0An Tn diadikaaia
XPWONG Kal KAvTe Xpwon yia 35 - 45 AenTa €wg Tnv €niTeuén Tng
€NIBUPNTAG €vTaonc.



MeTta Tnv apuddaTtwon (avioloa osipd aAkoOANG) kai Tn dialyaon pe
EuAEvio ) Neo-Clear™, ol I0TOAOYIKEG NAGKEG PHnopoUV va KaAupBouUv pe
napdyovTeg OTEPEWONG XWPIG vePO (N.X. Entellan™ véo r) Neo-Mount™) kai
Hia kaAunTpida kal katoniv pnopolv va anoBnkeutolyv.

H xprion €Aaiou euRANTIONG CUVIOTATAI Yid TV avaAuon NAGK®WV Mou €XouvV
unoBAnBei oe xpwaon e peyeBuvaon piIkpookoniou >40x.

AnoTtéAecpa

MuKnNTIQoIKA aToIXEia OKOUPO KaAPE Ewg palpo
Baoikég pepPBpaveg OKOUPO KAPE Ewg paupo
Ynopabpo npacivo

AvTigeT®nion npoBAnHaTwv
O1 TEXVIKEG ApYUPNG XpWoNnG Unopei va gival SUOKOAEG kal va anaitolv €id1-
Kn @povTida kata Tn diadikaaia.

AcOeVNG Xp®won N Xp@won HE NOAU Aiyn avTtifeon

To XpPWHA TWV APYUPWV EVANOBECEWV WMNOPEi Va EVTABE NEPAITEPW HE
eneepyaaia pe diAAupa XAwploUxou Xpuoou. O aXNHATIOPOG CUMNAEYHATOG
apyUpou-Xpuoou eAayioTonolei Tn pn €1dikn Xpwon unoBadpou. H nepicoeia
VITpIKOU apyUpou anopakpuvetal Je diaAupa BeioBeikol vartpiou.

AvTiXp®Oon
H avnxpdmn pe AvoixTd npaacivo sival npoalpSTlKr'] Q0T000, N Km‘raler']

MATPa nou nsplBa)\)\sl TIG SOMEG ApYUPNG XpWONG Ba aneikovioTel oapeaTepa
Kal nio d1akpITa, KAvovTag sUKOAOTEPN TN dIAyvwan.

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To MIKPOOKOMIO MOU Xpnaoluonoleital 6a npenel va nAnpoi TIG andaiTroelig evog
1aTpikoU dIayvwaTIKoU £pyaacTnpiou.

'OTav XpnoiponolouvTal cUCTAPATA ENEEEPYAaiag IOT®V | CUOTAKATA
auTopaTnNG Xpwaong, NnapakaAoUPe akoAouBnaTe TIG 0dnYieg Xprong nou
napéxovTal anod Tov NPounBguTH TOU CUCTAKNATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.
AQaip£aTe To niNAgov €Aalo euRANTIONG NpIv and Tnv apxeloBérnan.

XapakTnpIoTIKG avaAuTIkhG anddoong

To «KIT enikaAuyng e apyupd Tng HeBevauivng Kata Gomori» XpwHaTizel
Kal Kat’ autov Tov TPono OI'IEIKOVICEI BIOAOYIKEG 6ouac, onwg nspwpa(peml
OTO KEQAAAIO «ANOTEAEOUA» AUTOV TwV 0dNYIOV XpoNG. To NPoidv npenel
va xpnoiygonolgital Jovo ano eEouciodoTnpeva Kal eEeIdIKEUPEVA ATopa Kai
n xpnon Tou nepiAapBavel, HeTa&u GAAwv, TNV NpoEToIUacia JeYUATWV Kal
avTidpaoTnpiwy, ToV XEIPIOUO deIYUATWY, TNV I0TOoENEEEPYaaia, TN Afyn
anoQAcEWV OXETIKA JE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eniBERAIOVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H enituxng ouppueToxn os digbveic diepyaoTnplakeg do-
KIMEG O€ TAKTIKA BAon nNapexel eNNPOoBeTN Kal aveEapTntn eniBeRaiwon Tng
avaAuTIKNG €101KOTNTAG,.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRaiwBnke n avaAuTikr anddoan 60ov apopa
TNV €131kdTNTA, TNV €uaicdnaoia Kal TNV EnavarnyigoTnTa Tou npoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOaCdIopI-
OV oHV opou opou
Avixveuaon dopmv
APYEVTAPIVIKOV
(MUKNTIAOIK®V
agToIXEiwV Kal
Baoikeg pspoavsq)
0€ I0TOAOYIKO 10TO
MUKNTEG 12/12 12/12 8/8 8/8
MeuBpaveg 12/12 12/12 8/8 8/8
YnoBabpo 12/12 12/12 8/8 8/8

AnNoTeAECHATA AVaAUTIKNG anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdIopIoHwV (O dIaPOpPETIKEG NapTIdEG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa oe oxéon He Tov apifpo TwV NPocdIopIoU®Y Mou
EKTENEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival agidnioTo kal KaTaAANAo yia Tn Xpnon yia Tnv ornoia
npoopigeTar.

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio kal eE0UaiodoTNHEVO
npoowmniko.

©a npEnel va XpnolPonolsiTal £ykupn ovopatoAoyia.

AUTN N PEBODOG PNopEei va xpnalponoindei cUMNANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
OTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va enIAeyoUV Kal va epappooToUV NepICoOTEPES JOKIUATIEG
oUPPWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kKGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAETUATOC.

®UAagn

AnoBnkeuoTe To KIT enikdAuyng PE apyupo TnG pebevapivng kata Gomori
- yla TNV avixveuon dOPWV PE CUYYEVEIQ JE APYUPO OE IGTOAOYIKO UAIKO OE
Beppokpaaia +15°C éwg +25°C.

EL
Aiapkeia Jwng
To KIT enikaAuyng pe apyupo Tng peBevapivng katd Gomori - yia Tnv
avixveuaon 6opmv ME ouyyévela e apyupo o€ |o-ro)\oy||<o UAIKO pnopei va
Xpnoiponoindsi éwg TNV avaypa@opevn nuepopnvia AfREnG.
MeTa To NpwTO AvolyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMNOPEI va
XpnoigonoinBei €wg Kai TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng otav
anoBnkeueTal g Beppokpacia +15°C €wg +25 °C.
O1 @IaAeg Npénel va d1aTNPoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.
To didAupa vITpIKOU apyupou/pedevapivng-popikol Ba npéner va Xpnoipo-
noleital ap€owg Kal KaTtoniv va anoppinTeTal.

IkavoTnTa
H cuokeuacia enapkei yia €wg kal 50 epappoyeEg.

Mpo6o0sTEG 0dNYieg

lMNa enayyeApaTikn xprion Hovo.

MNa Tnv anopuyn opaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronoleital Jovo
and €UneIpo NPoOowWnIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPANMEG YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dilacpdaAion noidoTNTag.

Mpéner va xpnaoigonoloUvTal HIkpookonia eE0NAICHEVA CUPPWVA PE Ta NPOTU-
na.

MNMpooTacia and Aoipwdn

Oa npénel va AapBavovTtal anoTEAECHATIKA PETPA YIA TV NpoaTacia anod
AOIHWEN oUPPWVA HE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG.

0dnyieg andppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNnyYieg
anoppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPPwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNAPIEG YPAUKES. OI MANPOPOPIEG yia TNV andppi-

Wn napéxovral gTov oovﬁeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodoppiyn TwV NPoidVTwv lepocKonlaq) oTn dielBuvaon
www.microscopy-products.com. EvToc Tng EE, 0 TpeXOVTWG eQapUotOHEVOG
KANONIZMOZ €ival o Kavowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia v Tagvounon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAJid TwV OUCI®V KAl TV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTipia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 HNn udaTIKO PECO OTEPEWONG
yia pikpookonia
Ap. KataAoyou  MeTouaiwpévn ailBavoin Pe nepinou 1% 11,2,51
1.00974 HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®
Ap. kaTtaAoyou  'EAalo gppantiong >Tayovo-
1.04699 yia pikpoaokonia HETPIKN
@IaAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTEPEWONG 500 ml,
yla pikpoaokonia 11
Ap. KATAAOYOU  ZUAEVIO (ICOMEPEG Heiypa) 41
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. kataAoyou  Neo-Mount™ >Tayovo-
1.09016 avudpo PETO OTEPEWONG METPIKN
yla pikpookonia @IaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataAoyou  Neo-Clear™ (unokataoTtaTo EuAeviou) 51
1.09843 yla pikpookonia

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kataAdyou 1.00820.0001

MapakaAoUpe avaTpéETe oTnV Ta§Iivounan KivoUVoU Mou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUANO SESOPEVWV
aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv ac@daAciag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO Kal KATOMIV aiTn-
paToc.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou €ival KApKIVOYOVEG, HETAAANAEIOYOVEG 1) TOEI-
KEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe Tig avTioToixeg 0dnyieg acpaleiag
nou ava@epovTal oTo deATio dedopeEvwY aoPaleiag.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kaTaAoyou 1.00820.0001
AvTidpaaoTrpio 1

HsIOg 10 g/I
11 = 1,0 kg

AvTiIdpaaoTrpio 2

AgNO, 2,59/
11 = 1,0kg



AvTidpaaoTrpio 3

Na,HPO, x 10 H,0O 23,8 g/l
CeHioN, 71,40 g/
AvTidpaacTrpio 4

AuCl, 1g/l

11 = 1,0kg

AvTIdpaaoTnpio 5

Na,S,0, 20 g/l
11" = 1,01 kg

AvTIOpaacTnplo 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11 = 1,0kg

Fevikni naparipnon

Edv katd Tn xprnon autng Tng oucKsur]q n e€aitiag Tng xpncnq NG, npo-
kAnBei coBapo oupBav, va To ava(pspsTs OTOV KATAOKEUAOTR KGI/I’] oTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

¥

H315: MpokaAei peBIoPO TOU dEPUATOG.

H317: Mnopei va npokaAéoel aAAepyIkn depuaTikn avTtidpaon.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOUO.

H360FD: Mnopei va BAAwel Tn yoviuoTnTa. Mnopei va BAdwel ato €uBpuo.
H373: Mnopei va npokahéoel BAGReC oTa 6pyava (Oupoeldng) UaTepa and
napaTeTapévn r enaveiAnuuévn €kBeon Aoyw katanoong.

H410: MoAU To&Ikd yia Toug udPORIOUG OpYaVvIoHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

wi

P202: Mnv To XpNOIKLOMNOINCETE Npiv dIaBACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dnYigg
npoeUAagnG.

P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepIBAAAOV.

P280: Na (opdTe NPOCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ péoa
AaTOHIKNAG NPOOTAciag yia Ta PaTia/ npoowno.

P302. + P352: ZE MEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA: MAUvTE pe apBovo
VEPO.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipEoTe TOUG, av gival eUKONO. SUVEXIOTE va EEMNAEVETE.

P308 + P313: ZE MEPINTQZH ékBeong r) niBavoTnTag €kBeong:
SupBouAeuBeiTe/ Enioke@OeiTE yIaTPO.

AvTidpaoTrpio 1:

H315: MpokaAei peBIOPO TOU BEPHPATOG.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.

H373: Mnopei va npokahéoel BAGRec oTa 6pyava (Oupoeldng) UaTepa and
napaTteTapévn r enaveiAnuuévn €kBeon Aoyw katanoong.

H412: EniBAaBEg yia Toug udpOBIouc 0pyaviouous, HE HaKpoXPOVIEG
ENINTWOEIG.

AvTIdpaacTnpio 2:

H410: MoAU TOEIKO yia Toug udPORIOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

AvTiIdpaaTnpio 3:

H228: EUMAEKTO OTEPED.

H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn depuaTikn avTidpaon.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.

H360FD: Mnopei va BAGwsel Tn yovipudTnTa. Mnopsi va BAawel aTo €uppuo.
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1.00820.0001 |REF
Mikroskopi

Metenamin-forsilvringskit
enligt Gomori

for detektion av argentaffina strukturer i
histologisk vavnad

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna "Metenamin-forsilvringskit enligt Gomori - for detektion av
argentaffina strukturer i histologisk vavnad" anvands till humanmedicinsk
celldiagnostik for histologisk undersdkning av provmaterial av manskligt
ursprung. Det &r en fargningssats som, nar den anvands tillsammans med
andra in vitro-diagnostiska produkter fran vart sortiment, majliggér en
diagnostisk utvérdering av malstrukturer (genom fixering, inb&ddning,
fargning, motférgning och montering) i histologiska provmaterial, t.ex.
histologiska snitt av tex. njure, lever eller lunga.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningsldsningen
underlattar for den behdériga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
ndédvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Perjodsyra-Schiffreaktion anvands ofta for att visualisera basalmembran,
svampkomponenter eller andra enterokromaffincellstrukturer i vavnaden,
men om man istdllet anvdnder metenamin-forsilvring enllgt Gomori, far
man en batttre kontrastrikare visualiering av dessa malstrukturer.

I det forsta forsilvringssteget kommer perjodsyran att oxidera vavnadens
1,2-glykoler till aldehyder. Under inkuberingen med metenaminborat/
silvernitratldsningen reduceras dessa aldehyder, vilka i sin tur gor att
silverjonerna reduceras till metalliskt silver.

Silvret kommer att bli svart.

Den efterfoéljande vavnadsbehandlingen med guldklorid intensifierar
fargningen av de argentaffina strukturerna samtidigt som det minskar
bakgrundsfargningen. Tvatten med natnumhosulfatlosmng tar bort
6verskottet av silver-guld-komplex. P& sa satt kommer malstrukturerna att
bli moérkbruna till svarta, medan andra strukturer kommer att motfargas
med ljusgrén SF.

Provmaterial

Utgdngsmaterial ar vévnadssnitt inbéddade i paraffin (3-5 pym tjocka
paraffinsnitt).

Reagens

Kat.nr Metenamin-forsilvringskit

1.00820.0001 enligt Gomori
for detektion av argentaffina strukturer i
histologisk vavnad

Forpackningsinnehall:
Fargningssatsen innehaller:

Reagens 1: Perjodsyraldsning 100 ml
Reagens 2: Silvernitratlésning 3 x 100 ml
Reagens 3: Metenaminborat-tabletter 10 st.
Reagens 4: Guldkloridlésning 100 ml
Reagens 5: Natriumtiosulfatlésning 100 ml
Reagens 6: Ljusgrén SF-16sning 100 ml
Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar féljas.

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning
Beredning av silvernitrat/metenaminboratlésningen

Anvand endast nyberedda I6sningar

Lés upp 1 metenaminborat-tablett (reagens 3) i 30 ml silvernitratlésning
(reagens 2) vid rumstemperatur.

L&t tabletten 16sas upp fullstandigt i silvernitratldsningen.

Lésningen ar nu bruksfardig.

Reaktionen startar forst nar vattenbadet har natt en temperatur pa
55-57 °C, men losningen maste anvandas omedelbart och sedan
kasseras.

Viktigt: Anvand endast rena beh3llare av glas eller plast vid beredningen
av silvernitrat/metenaminboratlésningen.
Undvik kontakt mellan 5|Ivern|trat/metenammboratlosmngen och
metallféremal (t.ex. objektsglashallare eller pincett).

Forfarande

Fargning i fargkyvett

Avparaffinera de histologiska objektglasen pd sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

Anvand inte metallpincett och 18t heller inga andra metalliska foremal
komma i kontakt med objektsglasen.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten 2 min.
Reagens 1 (perjodsyraldsning) 10 min.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Nyblandad silvernitrat/metenaminboratlsning vid 35-45 min.
55-57 °C*

Destillerat vatten ca 30 sek.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Reagens 4 (guldkloridiésning) 1 min.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Reagens 5 (natriumtiosulfatlosning) 2 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Reagens 6 (ljusgrén SF-16sning) 2-3 min.
Destillerat vatten ca 30 sek.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och téckglas.

* Placera silvernitrat/metenaminboratliésningen tillsammans med provet
som ska fargas i vattenbadet som varmts upp till 55-57 °C och hall
denna temperatur under hela fargningsprocessen och farga i 35-45
minuter tills du fatt den intensitet du vill ha.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska objektglas tackas med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, Neo-Mount™) och tackglas.
Efter det ar de redo att férvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk férstoring p8 >40 x.

Resultat

Svampkomponenter morkbruna till svarta
Basalmembran morkbruna till svarta
Bakgrund gron



Felsdokning

Silverfargningstekniker kan vara svara och kraver stor forsiktighet under
forfarandet.

Svag fargning eller fargning med for svag kontrast

Fargen pd silverutfaliningarna kan intensifieras ytterligare genom att
behandla med guldkloridlésning; bildningen av silver-guld-komplex
minimerar den icke-specifika bakgrundsféargningen. Overskottet av
silvernitrat tvattas bort med natriumtiosulfatlésning.

Motfargning

Motférgning med férgen ljusgroén ar valfritt. Cellmatrix runt de silverfargade
strukturerna blir dock tydligare och lattare att urskilja, vilket underlattar
diagnostiseringen.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvénds ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvands ska du
folja bruksanvisningen fran leverantdren av systemet och programvaran
Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Metenamin-forsilvringskit enligt Gomori” infargar och visualiserar biologis-

ka strukturer enligt beskrivningen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vadvnadsana-

lys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgangsrikt deltagande i internationella jamfo-
rande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av analytisk
specificitet.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, kanslighet och repeterbarhet hos produkten i 100% av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Detektion av

argentaffina struk-

turer (svampele-

ment och basala

membran) i his-

tologisk vavnad

Svamper 12/12 12/12 8/8 8/8

Membrane 12/12 12/12 8/8 8/8

Bakgrund 12/12 12/12 8/8 8/8

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfoérda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvéndas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Forvara Metenamin-forsilvringskit enligt Gomori - for detektion av
argentaffina strukturer i histologisk vavnad vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Metenamin-forsilvringskit enligt Gomori - fér detektion av argentaffina
strukturer i histologisk vavnad kan anvandas fram till angivet
utgdngsdatum.

Nér flaskan har oppnats for forsta géngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Silvernitrat/metenaminboratlésningen ska anvandas omedelbart och
sedan kasseras.

Kapacitet
Forpackningen racker for upp till 50 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmadssig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalioﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arb%‘tsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

SV
Instruktioner for avfallshantering
Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.
Anvénda I6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,2,51
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,

500 ml

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,

snabbt monteringsmedium 500 ml,

for mikroskopii 11

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

vattenfritt monteringsmedel droppflas-

for mikroskopi ka, 500 ml

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.00820.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.

Sékerhetsdatabladet finns p& webbplatsen och gér att f& pa begéran.
VAR FORSIKTIG! Innehaller CMR-@mnen. Beakta respektive
sakerhetsanvisningar i sakerhetsdatabladet.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.00820.0001

Reagens 1

HsI0, 10 g/l
11=1,0kg

Reagens 2

AgNO, 2,59/l
11=1,0kg

Reagens 3

Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHioN, 71,40 g/l

Reagens 4

AuCly 14/l
11=1,0kg

Reagens 5

Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01 kg

Reagens 6

Fargindex 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
11=1,0kg

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

ul



7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Irriterar huden.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H360FD: Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.

H373: Kan orsaka organskador (Skéldkértel) genom 18ng eller upprepad
exponering vid fortéring.

H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

P202: Anvénd inte produkten innan du har l&st och forstdtt sakerhetsanvis-
ningarna.

P273: Undvik utslapp till miljon.
P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskldder/ égonskydd/ ansiktsskydd.
P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fort-
satt att skolja.

P308 + P313: Vid exponering eller misstanke om exponering. S6k
lékarhjalp.

Reagens 1:
H315: Irriterar huden.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H373: Kan orsaka organskador (Skéldkértel) genom 18ng eller upprepad
exponering vid foértaring.
H412: Skadliga l8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

Reagens 2:
H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I&ngtidseffekter.

Reagens 3:

H228: Brandfarligt fast @mne.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H360FD: Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.
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Sigma-Aldrich.

1.00820.0001 (REF
Mikroskopie

Souprava pro methenaminové
stFibreni dle Gomoriho

uréend k detekci struktur s afinitou vaci stiibru
v histologické tkani

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato ,Souprava pro methenaminové stribfeni dle Gomoriho — uréena k
detekci struktur s afinitou vGé&i st¥ibru v histologické tkani” se pouziva k
bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k histologickému
vysetieni vzorkl lidského plvodu. Jednd se o barvici soupravu, kterou

Ize pouzit v kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho
portfolia k hodnocena cilovych struktur (prostfednictvim fixace, zaliti,
barveni, dobarveni, montovani) v materidlech histologickych vzorkd,
napriklad v histologickych Fezech ledviny, jater nebo plice, pro diagnostické
ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

Reakce PAS (Periodic Acid Schiff) se ¢asto pouziva k vizualizaci bazalnich
membran, fungalinich prvkd nebo daldich argentafinnich struktur v tkani.
Methenaminové stribfeni dle Gomoriho vSak vede k lepsi vizualizaci téchto
cilovych struktur s vys$s$im kontrastem.

V prvnim kroku stfibreni oxiduje kyselina jodista 1,2-glykoly ve tkani na
aldehydy. Vzhledem k inkubaci s roztokem methenamin boratu v dusi¢nanu
stfibrném jsou tyto aldehydy redukovany a vedou nasledné k redukci stfibr-
nych iont na kovové stfibro.

Toto stfibro zplsobuje ¢erné zbarveni.

Nasledné osetfeni tkané chloridem zlata zvysSuje intenzitu barveni struktur

s afinitou vd¢i stfibru a soucasné snizuje barveni pozadi. Promyti roztokem
thiosiranu sodného vede k odstranéni prebyte¢nych komplexd stfibra a zlata.
Timto zplsobem budou cilové struktury vykazovat tmavé hnédé az cerné
zbarveni a vSechny ostatni struktury se dobarvi svétle zelenym SF.

Material vzorku
Vychozim materidlem jsou tkanové rezy zalité v parafinu (3-5 pm silné
parafinové fezy).

Cinidla

Kat. ¢. Souprava pro methenaminové stribfeni dle
1.00820.0001 Gomoriho
uréend k detekci struktur s afinitou vaci
stfibru v histologické tkani

Slozky baleni:
Obsah barvici soupravy

Cinidlo 1:  Roztok kyseliny jodisté 100 ml
Cinidlo 2: Roztok dusi¢nanu stfibrného 3 x 100 ml
Cinidlo 3:  Tablety methenamin boratu 10 ks
Cinidlo 4:  Roztok chloridu zlata 100 ml
Cinidlo 5: Roztok thiosiranu sodného 100 ml
Cinidlo 6: Svétle zeleny roztok SF 100 ml

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

K odbéru vzork( a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych ¢inidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouziti.

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

cz

www.sigmaaldrich.com

Priprava cinidla

Pfiprava roztoku methenamin boratu v dusi¢nanu stfibrném
Pouzivejte pouze cerstvé pFipravené roztoky.

Rozpustte 1 tabletu methenamin boratu (¢&inidlo 3) ve 30 ml roztoku dusi¢-
nanu stfibrného (¢inidlo 2) pfi pokojové teploté.

Tabletu zcela rozpustte v roztoku dusi¢nanu stfibrného.

Roztok je nyni pfipraven k pouziti.

Reakce zacne pouze po dosazeni teploty 55 az 57 °C ve vodni lazni. Roztok
je vsak tfeba pouzit okamzité a nasledné zlikvidovat.

Dalezité: K pripravé roztoku dusi¢nanu stfibrného / methenamin boratu
pouzivejte pouze Cisté sklenéné a plastové nadoby.
Zabrante kontaktu roztoku dusi¢nanu stfibrného / methenamin
boratu s kovovymi predméty (napf. spony drzaku sklicka).

Postup
Barveni v barvici komiirce

Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratuijte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Nepouzivejte kovové pinzety a davejte pozor, aby se jiné kovové predméty
nedostaly do kontaktu se sklicky.

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Skli¢ko s histologickym vzorkem

Destilovana voda 2 min
Cinidlo 1 (roztok kyseliny jodisté) 10 min
Destilovana voda cca. 30 s
Destilovana voda cca. 30 s
Destilovana voda cca. 30 s
Cerstvé pripraveny roztok dusi¢nanu st¥ibrného / 35-45 min
methenamin boratu pfi teploté 55-57 °C*

Destilovana voda cca. 30 s
Destilovana voda cca. 30 s
Destilovana voda cca. 30 s
Cinidlo 4: (Roztok chloridu zlata) 1 min
Destilovana voda cca. 30 s
Cinidlo 5 (Roztok thiosiranu sodného) 2 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda cca. 30 s
Cinidlo 6 (Svétle zeleny roztok SF) 2-3 min
Destilovana voda cca. 30 s
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pripadné xylenova vihka sklicka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

* Vlozte roztok dusi¢nanu stfibrného / methenamin boratu spolu se vzorkem
uréenym k barveni do vodni 1azné predem zahfaté na 55 az 57 °C. Tuto
teplotu udrzujte po celou dobu barviciho procesu a barvéte po dobu 35 az
45 minut aZ do dosazni pozadované intenzity.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické preparaty zakryt nevodnym mon-
tdznim médiem (napf. Entellan™ novy, Neo-Mount™) a krycim sklickem a

nasledné uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pFi vice nez 40nasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Fungalni prvky tmavé hnédé az cerné
Bazalni membrany tmavé hnédé az cerné
Pozadi zelené



Odstranovani potizi

Techniky barveni stfibrem mohou byt naroc¢né a vyZadovat specialni péci
béhem postupu.

Slabé obarveni nebo obarveni s minimalnim kontrastem

Barvu depozit stfibra Ize zesilit nanesenim roztoku chloridu zlata. Vznikly
komplex stfibra a zlata minimalizuje nespecifické barveni pozadi. Pfebytec-
ny dusi¢nan stfibrny se vymyje roztokem thiosiranu sodného.

Dobarveni

Dobarveni svétle zelenou je volitelné. Bunécna matrix obklopujici stfibrem
obarvené struktury vSak bude vizualizovéna jednoznacnéji a bude zjevnéjsi,
coz usnadnuje diagnostiku.

Technické poznamky

PouZity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore. . .

PFi pouzivani histoprocesoru nebo automatizovanych barvicich systému
dodrzujte prosim navod k pouZiti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

»~Soupravu pro methenaminové stfibfeni dle Gomoriho" barvi a tim vizualizu-
je biologické struktury, jak je popséno v kapitole ,,Vy’/sledek“ tohoto navodu
k pou2|t| Vyrobek sméji pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby,
coz pIat| mimo jiné pro pripravu vzork( a ¢inidel, manipulaci se vzorky,
zpracovani histogram{, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.
Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. Dalsi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti poskytuje pravidel-
na uspésna ucast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

U nésledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v v rémci
testy ramci testu | testu
Detekce argento-
afinnich struktur
(fungalini prvky a
bazalni membrany)
v histologické tkani
Houby 12/12 12/12 8/8 8/8
Membrany 12/12 12/12 8/8 8/8
Pozadi 12/12 12/12 8/8 8/8

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeneho na steJne Sarzi) a mezi testy
(provedenyml na ruznych Sarzich) uvadeJ| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz miZe provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako dopliikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zakladé uznanych metod.

PFi kazde aplikaci pouzijte vhodné kontroly, pfedejdete tak nespravnym
vysledkdm.

Skladovani
Soupravu pro methenamlnove stfibFeni dle Gomoriho - uréenou k detekci

struktur s afinitou v{¢i stfibru v histologické tkani skladuijte pri teploté +15
az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Soupravu pro methenamlnove stfibFeni dle Gomoriho - uréenou k detekci
struktur s afinitou v{¢i stiibru v histologické tkani Ize pouZivat aZ do uvede-
ného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvicky Ize obsah pouZivat az do uplynuti uvedené doby
pouZitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Roztok dusi¢nanu stfibrného / methenamin boratu pouzijte ihned a poté jej
mizete zlikvidovat.

Kapacita
Obsah baleni postacuje pro 50 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

cz
Ochrana pred infekci
Je nutno pfijmout U¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovéno v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem »Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mikroskopii) na adrese

WWW. m|croscopy products.com. V rémci EU plat| stavajici prislusné NARi-
ZEN{ (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml

pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,

rychlé zalévaci médium 500 ml,

pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nadhrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00820.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pfislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni sloZky vyrobku

Kat. ¢. 1.00820.0001

Cinidlo 1

HsIOg 10 g/I
11 = 1,0 kg

Cinidlo 2
AgNO, 2,59/
11 = 1,0 kg

Cinidlo 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHyoN, 71,40 g/l

Cinidlo 4
AuCl, 19/
11 = 1,0 kg

Cinidlo 5
Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01kg

Cinidlo 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11 = 1,0 kg

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v diisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.

Literaturu

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press



5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Drazdi kizi.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H360FD: Mlze podkodit poskozeni reprodukéni schopnosti. Mlze pogkodit
plodu v téle matky.

H373: Mize zplsobit poskozeni organd (Stitna zldza) p¥i prodlouzené nebo
opakované expozici pozitim.

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.

P202: Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P302 + P352: PRI STYKU S KJZi: Omyijte velkym mnoZstvim vody.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte lékarskou
pomoc/ osetreni.

Cinidlo 1:

H315: Drazdi k{zi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H373: Mdze zplsobit podkozeni organd (Stitna Zlaza) p¥i prodlouZené nebo
opakované expozici pozitim.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

Cinidlo 2:

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
Cinidlo 3:

H228: Hoflava tuha latka.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H360FD: MizZe poskodit poskozeni reprodukéni schopnosti. Mize poskodit
plodu v téle matky.

Historie revizi

Verze KomentaF k apravam

2024-Jul-01 Plvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00820.0001 (REF
Microscopie

Kit de placare metenamina cu
argint conf. cu Gomori

pentru detectarea structurilor cu afinitate
pentru argint din tesutul histologic

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Kit de placare metenamina cu argint conf. cu Gomori - pentru
detectarea structurilor cu afinitate pentru argint din tesutul histologic” este
utilizat pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului
de investigatie histologica a esantioanelor de origine umana. Acesta este un
kit de colorare gata de utilizare care, atunci cand este utilizat impreuna cu
alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibila
evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta (prin fixare, incastrare,
colorare, contracolorare, montare) din esantioanele histologice de testat, de
exemplu sectiuni histologice din rinichi, ficat sau plaman.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de

dificil de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile

de colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai

bine forma si structura in astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari
suplimentare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Reactia periodica a acidului Schiff (PAS) este frecvent utilizatd pentru
vizualizarea membranelor bazale, a elementelor fungice sau a altor structuri
de argentafind din tesut.

Totusi, reactia de placare metenamind cu argint conf. cu Gomori furnizeaza
o vizualizare mai buna, cu un contrast mai bogat, a acestor structuri tinta.
In prima etapa a placarii cu argint, acidul periodic oxideaza 1,2-glicolii

din tesut la aldehide. Prin incubare cu solutia de azotat de argint metena-
min-borat, aceste aldehide sunt reduse si, la randul lor, realizeaza reduce-
rea ionilor de argint la argint metalic.

Acest argint va avea aspect negru.

Tratarea ulterioara a tesutului cu clorura de aur intensifica colorarea struc-
turilor cu afinitate la argint si, concomitent, reduce coloratia de fundal, iar
spalarea cu solutie de tiosulfat de sodiu indepdrteaza excesul de complexe
argint-aur. In acest fel, structurile tinta vor avea o culoare maro inchis pana
la negru si toate celelalte structuri vor fi contracolorate cu SF verde deschis.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut incastrat in parafind (secti-
uni de parafina de 3 - 5 pm grosime).

Reactivi

Cat. nr. Kit de placare metenamind
1.00820.0001 cu argint conf. cu Gomori
pentru detectarea structurilor cu afinitate
pentru argint din tesutul histologic

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1:  Solutie de acid periodic 100 ml
Reactiv 2:  Solutie de azotat de argint 3 x 100 ml
Reactiv 3:  Metenamina borat comprimate 10 bucati
Reactiv 4:  Solutie de clorura de aur 100 ml
Reactiv 5:  Solutie de tiosulfat de sodiu 100 ml
Reactiv 6:  Solutie SF verde deschis 100 ml

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probe-
lor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utiliza-
rea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.
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Prepararea reactivului

Prepararea solutiei de azotat de argint / metenamina borat

Utilizati doar solutii proaspat preparate.

Dizolvati 1 comprimat de metenamina borat (Reactiv 3) in 30 ml de solutie

de azotat de argint (Reactiv 2) la temperatura camerei.

Dizolvati complet comprimatul in solutie de azotat de argint.

Solutia este acum gata de utilizare.

Reactia incepe numai dupd ce este atinsa temperatura de 55 - 57 °C in

baia de apd; pe de alta parte, solutia trebuie utilizatd imediat si apoi eli-

minata.

Important: Utilizati numai vase de sticla sau de plastic curate pentru pre-
pararea solutiei de azotat de argint / metenamina borat.
Evitati contactul obiectelor metalice (de exemplu pensele de
manevrare a lamelor) cu solutia de azotat de argint / mete-
namind borat.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati
intr-o serie descendentd de alcooluri.

Nu utilizati pense metalice si nu permiteti niciunui obiect metalic sa intre in
contact cu lamele.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Apa distilata 2 min
Reactiv 1 (Solutie de acid periodic) 10 min
Apa distilata aprox. 30 sec

Apa distilata aprox. 30 sec

Apa distilata aprox. 30 sec

35 - 45 min

Solutie de azotat de argint / metenamind borat
proaspat preparatd, la 55 - 57 °C*

Apa distilata aprox. 30 sec

Apa distilata
Apa distilata

aprox. 30 sec

aprox. 30 sec

Reactiv 4 (Solutie de clorura de aur) 1 min
Apa distilata

aprox. 30 sec

Reactiv 5 (Solutie de tiosulfat de sodiu) 2 min

Jet de apa de la robinet 3 min

Apa distilata
Reactiv 6 (Solutie SF verde deschis)

aprox. 30 sec

2 - 3 min

Apa distilata aprox. 30 sec

Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

* Puneti solutia de azotat de argint / metenamina borat impreund cu proba
care trebuie coloratd intr-o baie de apa care a fost incalzita anterior la
55 - 57 °C, mentineti aceasta temperaturd pe toatad durata procesului
de colorare si colorati timp de 35 - 45 minute, pana cand obtineti
intensitatea doritd.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare neaposi
(ex. Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopicd >40x.

Rezultat

Elemente fungice maro inchis spre negru
Membrane bazale maro inchis spre negru
Fundal verde



Depanarea

Tehnicile de colorare cu argint pot fi dificil de executat si necesitd o atentie
speciala in cursul procedurii.

Coloratia slaba sau coloratia cu contrast prea scazut

Coloratia depozitelor de argint poate fi intensificata suplimentar prin tratare
cu solutie de cloruré de aur, formarea unui complex argint-aur minimizand
colorarea nespecifica a fundalului. Excesul de azotat de argint este spalat cu
solutie de tiosulfat de sodiu.

Contracolorare

Contracolorarea cu verde deschis este optionald. Totusi, matricea celulara
care inconjoarad structurile colorate cu argint va fi vizualizatéd mai clar si va
fi mai usor identificabild, ceea ce usureaza diagnosticul.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme histoprocesoare sau sisteme pentru colorare au-
tomatd, respectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul sistemului
si al software-ului.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

,Kitul de placare metenamina cu argint conf. cu Gomori” coloreaza si, prin
urmare, vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul
»~Rezultat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane
autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probe-
lor si a reactivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind
controalele adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat oferd o confirmare suplimentara si neafiliatd a specificitatii
analitice.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o ratd de 100%:

Specifici- Senzitivi- Specifici- Senzitivi-
tate inter- | tate inter- | tate intra- | tate intra-
test test test test

Detectarea struc-

turilor argentafine

(elemente fungice

si membrane

bazale) in tesutul

histologic

Ciuperci 12/12 12/12 8/8 8/8

Membrane 12/12 12/12 8/8 8/8

Fundal 12/12 12/12 8/8 8/8

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatd nomenclatura in vigoare.

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Controale adecvate trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Kitul de placare metenamina cu argint conf. cu Gomori - pentru
detectarea structurilor cu afinitate pentru argint din tesutul histologic la tem-
peraturi cuprinse intre +15°C si +25°C.

Durata de depozitare

Kitul de placare metenamind cu argint conf. cu Gomori - pentru detectarea
structurilor cu afinitate pentru argint din tesutul histologic poate fi utilizat
pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la ter-
menul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la temperaturi cuprinse
intre +15°C si +25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Solutia de azotat de argint / metenamina borat trebuie utilizatd imediat si
apoi eliminata.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru pana la 50 de aplicatii.
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Instructiuni suplimentare
Exclusiv pentru uz profesional.
Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuatd exclusiv de personal calificat.
Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.
Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gasite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetond 11,251
1.00974 pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

1.09843 pentru microscopie

Categoria de risc

Cat. nr. 1.00820.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.00820.0001

Reactiv 1

HsIOg 10 g/

11 = 1,0 kg

Reactiv 2
AgNO; 2,59/l
11 = 1,0kg

Reactiv 3

Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHiN, 71,40 g/I

Reactiv 4

AuCl, 19/
11 = 1,0kg

Reactiv 5

Na,S,0; 20 g/
11 = 1,01 kg

Reactiv 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11 = 1,0kg



Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H315: Provoaca iritarea pielii.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H360FD: Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Tiroida) in caz de expunere
prelungitd sau repetatd in caz de inghitire.

H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multd apa.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P308 + P313: IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati
medicul.

Reactiv 1:
H315: Provoaca iritarea pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Tiroida) in caz de expunere
prelungitd sau repetatd in caz de inghitire.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Reactiv 2:
H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Reactiv 3:

H228: Solid inflamabil.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H360FD: Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.
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Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
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resurse disponibile public.
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1.00820.0001 |REF
Mikroskopi

Methenamin sglvpletteringskit
ifolge Gomori
til pavisning af finsglvstrukturer i histologisk vaev

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette "Methenamin S(zilvpletteringskit ifglge Gomori - til pavisning

af finsglvstrukturer i histologisk vaev" anvendes til humanmedicinsk
cellediagnose og er beregnet til h|sto|og|sk undersggelse af prgvemateriale
fra mennesker. Det er et farvekit, som nar det bruges sammen med andre
produkter til in vitro-diagnose fra vores sortiment laver malstrukturer

i histologiske prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning,
kontrastfarvning, montering), eksempelvis i hlstologlske snit af f.eks. nyren,
leveren eller lunge, der kan evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvallﬁcerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tllfaelde Det kan veere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f en definitiv diagnose.

Princip

Perjodsyrereaktionen Schiff (PAS) anvendes hyppigt til visualisering af
basalmembraner, svampeelementer eller andre argentaffine strukturer i dette
veev.

Methenamin sglvplettering ifglge Gomon resulterer dog i en bedre og mere
kontrastrig visualisering af disse malstrukturer.

I det fgrste s;z)lvplettermgstrm oxiderer periodsyren 1,2-glycolerne i

vaevet til aldehyder. P& grund af inkuberingen med methenammborat—
sglvnitratoplgsning reduceres disse aldehyder, som efterfglgende fordrsager
reduktionen af sglvioner til sglvmetal.

Dette sglv fremstar sort.

Den efterfglgende behandling af veevet med guldchlorid forsteerker
farvningen af finsglvstrukturer og reducerer samtidigt baggrundsfarvningen.
Skylningen med natrlumthlosuIfatoplﬂsnlng fjerner de overskydende sglv-
guld-komplekser. Dermed far malstrukturerne en mgrkebrun til sort farve,
og alle andre strukturer kontrastfarves med lysegrgn SF.

Prgvemateriale

Udgangsmaterlalerne er snit af vaey, der er indstgbt i paraffin (paraffinsnit
med en tykkelse p& 3 - 5 pm).

Reagenser

Varenr. Methenamin-forsglvningssaet
1.00820.0001 ifglge Gomori
til pavisning af finsglvstrukturer
i histologisk vaev

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: periodsyreoplgsning 100 ml
Reagens 2: sglvnitratoplgsning 3 x 100 ml
Reagens 3: methenaminborattabletter 10 stk.
Reagens 4: guldchloridoplgsning 100 ml
Reagens 5: natriumthiosulfatoplgsning 100 ml
Reagens 6: lysegrgn SF-oplgsning 100 ml

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til praveudtagningoog forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

N&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Afparaffiner og rehydrer snittene p& traditionel vis.
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Forberedelse af reagenserne
Fremstilling af sglvnitrat/methenaminborat-oplgsningen

Brug kun netop fremstillede oplgsninger.

Oplgs 1 methenaminborattablet (reagens 3) i 30 ml sglvnitratoplgsning

(reagens 2) ved stuetemperatur.

Oplgs tabletten fuldsteendigt i sglvnitratoplgsning.

Nu er oplgsningen klar til brug

Reaktionen starter fgrst, nar en temperatur pa 55 °C- 57 °C opnas i

vandbadet. Oplgsningen skal dog bruges med det samme og derefter

kasseres.

Vigtigt: Brug kun rene beholdere af glas og plastik til fremstilling af
s¢|vn|trat/methenam|nborat oplgsningen.
Undga, at sglvnitrat/methenaminborat-oplgsningen kommer i
kontakt med metalgenstande (f.eks. objektglasholdere eller
pincetter).

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit pd traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholraekke.

Brug ikke metalpincetter, og lad ikke andre metalgenstande bergre
objektglassene.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Snit med histologisk prgve

Destilleret vand 2 min.
Reagens 1 (periodsyreoplgsning) 10 min.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Nyligt fremstillet sglvnitrat/methenaminborat- 35 - 45 min
oplgsning ved 55 °C- 57 °C*

Destilleret vand ca. 30 sek.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Reagens 4 (guldkloridoplgsning) 1 min.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Reagens 5 (natriumthiosulfatoplgsning) 2 min.
Rindende postevand 3 min.
Destilleret vand ca. 30 sek.
Reagens 6 (lysegrgn SF-opl@gsning) 2 - 3 min
Destilleret vand ca. 30 sek.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ p& de Neo- CIearTM-vaedede objektglas eller monter
feks. Entellan™ ny og saet daekglas pa.

* Anbring sglvnitrat/methenaminborat-oplgsningen i et vandbad, der er
varmet op til 55 °C- 57 °C, sammen med den prgve der skal farves.
Oprethold temperaturen i Iﬁbet af hele farveprocessen, og udf(zir
farvningen i 35 - 45 minutter, indtil den gnskede intensitet opnas.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen

eller Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri
monteringsmidler (f.eks. Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et deekglas og kan
derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat
Svampeelementer mgrkebrun til sort

Basalmembraner mgrkebrun til sort
Baggrund gren



Fejlfinding
Sglvpletteringsteknikker kan veere vanskelige og kraever saerlig omhu i
forbindelse med proceduren.

Svag farvning eller farvning med utilstraekkelig kontrast

Farven pa sglvaflejringerne kan forstaerkes yderligere ved behandling med
guldchloridoplgsning, hvorved der dannes et sglv-guld-kompleks, som
minimerer ubestemt farvning af baggrunden. Overskydende sglvnitrat
skylles ud med natriumthiosulfatoplgsning.

Kontrastfarvning

Kontrastfarvning med lysegrgn er valgfri. Farvningen af cellematricen
rundt om de sglvfarvede strukturer bliver dog mere tydelig og nemmere at
identificere, hvilket letter diagnosen.

Tekniske bemeaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til
medicinsk diagnose.

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal
brugervejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.
Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Methenamin sglvpletteringskittet ifglge Gomori” farver og visualiserer
derved biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne
brugsanvisning. Dette produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvalifi-
cerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
provehandtering, bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede
kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhaengig bekreeftelse af den analytiske
specificitet.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbllk
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Pavisning af argen-
taffine strukturer
(svampeelementer
og basale membra-
ner) i histologisk

vaev

Svampe 12/12 12/12 8/8 8/8
Membraner 12/12 12/12 8/8 8/8
Baggrund 12/12 12/12 8/8 8/8

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt p& samme parti) og inter-undersggelse (udfgrt pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevgrdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring

Methenamin sglvpletteringskittet ifslge Gomori - til pvisning af
finsglvstrukturer i histologisk vaev skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Methenamin sglvpletteringskittet ifslge Gomori - til pavisning af
finsglvstrukturer i histologisk vaev kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.
Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Sglvnitrat/methenaminborat-oplgsningen skal bruges med det samme og
derefter kasseres.

Kapacitet
Pakken er tilstreekkelig til op til 50 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

For at undga fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.
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Beskyttelse mod infektioner
Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,251
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.00820.0001

Veer opmaerksom pé den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i S|kkerhedsdatabladet

Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pagaeldende
sikkerhedsanvisninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.00820.0001

Reagens 1

HsI0, 10 g/l
11 = 1,0kg

Reagens 2
AgNO; 2,59/l
11 = 1,0 kg

Reagens 3

Na,HPO, x 10 H,0O 23,8 g/l
CeHN, 71,40 g/l

Reagens 4

AuCl, 19/l
11 = 1,0 kg

Reagens 5
Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01 kg

Reagens 6

Farvenideks 42095 5 g/l
CH;COOH 2,14/l
11 = 1,0 kg

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur
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H315: Foré’]rsager hudirritation.

H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H360FD: Kan skade forplantningsevnen. Kan beskadige det ufgdte barn.

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Skjoldbruskkirtel) ved laengereva-
rende eller gentagen eksponering ved indtagelse.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet.
P273: Undgd udledning til miljoet.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortsaet skylning.

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg
legehjeelp.

Reagens 1:
H315: Fordrsager hudirritation.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H373: Kan for8rsage skade pa organer (Skjoldbruskkirtel) ved lzengereva-
rende eller gentagen eksponering ved indtagelse.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Reagens 2:
H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Reagens 3:

H228: Brandfarligt fast stof.

H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H360FD: Kan skade forplantningsevnen. Kan beskadige det ufgdte barn.
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Sigma-Aldrich.

1.00820.0001 (REF
Mikroskopiju

Komplet metenamin srebra za
pokrivanje metodom Gomori

za otkrivanje argentafinih struktura u
histoloSkom tkivu

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj ,Komplet metenamin srebra za pokrivanje metodom Gomori

za mikroskopiju - za otkrivanje argentafinih struktura u histoloSkom

tkivu” koristi se za dijagnozu ljudskih stanica te sluZi u histoloskim
ispitivanjima materijala uzorka ljudskog podrijetla. Radi se o kompletu

za bojenje pripremljenom za upotrebu zahvaljujuci kojem je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude,
moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem) u materijalima histoloskih uzoraka, primjerice
u histoloskim sekcijama npr. bubrega, jetre ili plu¢a, procjenjive u
dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu
otopina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u
takvim slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Reakcija perjodne kiseline i Schiffove baze (PAS) Cesto se upotrebljava

za prikazivanje bazalnih membrana, gljivi¢nih elemenata ili drugih
argentafinskih struktura u tkivu.

Medutim, oblaganje metenamin srebrom prema Gomori rezultira u boljoj i
kontrastom bogatijoj vizualizaciji tih ciljnih struktura.

U prvom koraku oblaganja srebrom, perjodna kiselina oksidira 1,2 -glikole u
tkivu do aldehida. Zbog inkubacije otopinom metanim borat srebro nitrata,
ti se aldehidi reduciraju te su zauzvrat odgovorni za redukciju srebrnih iona
u metalik srebro.

Ovo ¢e srebro izgledati crno.

Naknadna obrada tkiva kloridom zlata intenzivira bojenje struktura koje
iskazuju afinitet prema srebru i istodobno reducira pozadinsko bojenje, a
pranje otopinom natrijeva tiosulfata ukloniti ¢e viSak kompleksa srebra i
zlata. Sli¢no tome, ciljne strukture iskazati ¢e tamnosmedu do crnu boju, a
sve ostale strukture bit ¢e protuobojano svijetlozelenom SF bojom.

Uzorak

Pocetni materijali jesu sekcije tkiva fiksirani u formalinu ili Bouinovoj otopini
i uklopljeni u parafinu (parafinski presjeci debljine 3 - 5 pm).

Reagensi

Kat. br. Komplet metenamin srebra za pokrivanje
1.00820.0001 metodom Gomori
za otkrivanje argentafinih struktura u
histoloskom tkivu

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1 otopina perjodne kiseline 100 ml
Reagens 2: otopina srebro nitrata 3 x 100 ml
Reagens 3: tablete metenamin borata 10 komada
Reagens 4: otopina klorida zlata 100 ml
Reagens 5 otopina natrijeva tiosulfata 100 ml
Reagens 6: svijetlozelena otopina SF 100 ml

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Priprema otopine srebro nitrat/metenamin borat

www.sigmaaldrich.com
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Upotrebljavajte iskljucivo svjeze pripremljene otopine.
Otopite 1 tabletu metenamin borata (reagens 3) u 30 ml otopine srebro

nitrata (reagens 2) pri sobnoj temperaturi.

Otopite tabletu u otopini srebro nitrata u cijelosti.

Otopina je sada spremna za uporabu.

Reakcija pocinje samo nakon Sto se postigne temperatura od 55 do 57 °C
u vodenoj kupelji; medutim otopinu treba odmah iskoristiti i potom baciti.

Vazno: Koristite samo Ciste staklene i plasti¢ne posude za pripremu

otopine srebro nitrata/metenamin borata.

Izbjegavajte doticaj s otopinama metala (npr. s drzaem
stakalca ili pincetama) s otopinom srebro nitrata/metenamina.

Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte

silaznim nizom alkohola.

Nemojte koristiti metalnu pincetu i nemojte dopustiti da nikakvi drugi sre-

breni predmeti dodu u doticaj sa stakalcima.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Destilirana voda

2 min

Reagens 1 (otopina perjodne kiseline)

10 min

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Svjeze pripremljena otopina srebro nitrata/
metenamin borata pri 55 do 57 °C*

35-45 min

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Reagens 4 (otopina klorida zlata) 1 min
Destilirana voda pribl. 30 sekundi
Reagens 5 (otopina natrijeva tiosulfata) 2 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda pribl. 30 sekundi
Reagens 6: (svijetlozelena otopina SF) 2 - 3 min

Destilirana voda

pribl. 30 sekundi

Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

pokrovom.

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim

* Polozite otopunu srebro nitrata/metenamin borata skupa s uzorkom
koji ¢e se obojati u vodenu kupelj, prethodno zagrijanu na 55 do 57 °C,
odrzavajte ovu temperaturu kroz proces bojenja i bojite tijekom 35 do 45

minuta dok se ne postigne Zeljeni intenzitet.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili
otopinom Neo-Clear™, histoloska stakalca mogu se pokriti agensima za
poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™ ili Neo-Mount™) i staklenim

pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s

pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat
Gljivi¢ni elementi
Bazalne membrane

tamnosmede do crne
tamno smede do crne
Pozadina zelena



Otklanjanje poteskoca
Tehnike srebrnog bojanja mogu biti teSke i zahtijevaju posebnu skrb tije-
kom postupka.

Slabo bojenje ili bojenje s premalo kontrasta

Boja srebrnih depozita moze se jos uvijek intenzivirati tretmanom s otopinom
zlatnog klorida, a formiranje kompleksa srebro-zlato smanjuje nespecifi¢cno
bojenje pozadine. SuviSak srebro nitrata ispire se otopinom natrijeva
tiosulfata.

Protubojenje

Protubojenje svijetlozelenom bojom nije obavezno. Medutim, stanic¢ni
matriks koji okruzuje strukture obojene srebrom vizualizirati ¢e se jasnije i
raspoznatljivije sto ¢e olaksati dijagnozu.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe histoprocesora i automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet metenamin srebra za pokrivanje metodom Gomori” boji i tako
omogucava vizualizaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju
,Rezultat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati
samo ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na
pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, dono-
Senje odluka o odgovarajuéim kontrolama itd.

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢cka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Detekcija argen-

tafinskih struktura

(gljivicni elementi

i bazalne membra-

ne) u histoloSkom

tkivu

Gljive 12/12 12/12 8/8 8/8

Membrane 12/12 12/12 8/8 8/8

Pozadina 12/12 12/12 8/8 8/8

Rezultati analiti¢ke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite Komplet metenamin srebra za pokrivanje metodom Gomori - za
otkrivanje argentafinih struktura u histoloskom tkivu pri temperaturi od

+ 15°C do + 25°C.

Rok uporabe

Komplet metenamin srebra za pokrivanje metodom Gomori - za otkrivanje
argentafinih struktura u histoloSkom tkivu moZze se koristiti do navedenog
datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Otopinu srebro nitrata/metenamin borata treba upotrijebiti odmah i potom
baciti.

Kapacitet
Pakiranje je dostatno za do 50 primjena.
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Dodatne upute
Samo za profesionalnu uporabu.
Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.
Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.
Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 medij za brzo uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika

Kat. br. 1.00820.0001

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.00820.0001

Reagens 1

HsIOg 10 g/
11=1,0kg

Reagens 2
AgNO; 2,59/l
11=1,0kg

Reagens 3

Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHioN, 71,40 g/

Reagens 4

AuCl, 1g/l
11=1,0kg

Reagens 5
Na,S,0, 20 g/l
11=1,01kg

Reagens 6

C.I. 42095 5g/l
CH,COOH 2,1 g/l
11=1,0kg



; HR
Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Nadrazuje kozu.

H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H360FD: MoZe ostetiti plodnost. Moze ostetiti nerodeno dijete.

H373: Moze uzrokovati oStecenje organa (Stitnjaca) tijekom produljene ili
ponavljane izlozenosti ukoliko se proguta.

H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ucincima.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P302 + P352: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom
vode.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lec¢e ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P308 + P313: U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti
savjet/ pomo¢ lijecnika.

Reagens 1:

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H373: Moze uzrokovati oéte¢enje organa (Stitnjaca) tijekom produljene ili
ponavljane izloZzenosti ukoliko se proguta.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim udincima.

Reagens 2:
H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli§, s dugotrajnim ucincima.

Reagens 3:

H228: Zapaljiva krutina.

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H360FD: Moze ostetiti plodnost. MozZe ostetiti nerodeno dijete.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

[1i] wl REF| [LOT

Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
-
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-01

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.
© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i I Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK

zastitni znakovi pripadaju odgovarajucim vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne N N
su putem javno dostupnih resursa. www.sigmaaldrich.com
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Mikroskopia

Metenamina zestaw do barwienia
srebrem wg Gomoriego

do wykrywania struktur srebrochtonnych w
materiale histologicznym

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

"Metenamina zestaw do barwienia srebrem wg Gomoriego - do wykrywania
struktur srebrochtonnych w materiale histologicznym” jest stosowany w
cytologicznej diagnostyce klinicznej do badania histologicznego materiatu
pobieranego od pacjentéw. Ten zestaw do barwienia, w potaczeniu z
innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia

ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie,
barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw histologicznych
przygotowanych z materiatu pobranego od pacjentéw, na przyktad
skrawkdéw nerki, watroby lub ptuco.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone

z uzyciem roztwordw barwigcych pomagaja upowaznionemu i
wykwalifikowanemu badaczowi lepiej zdefiniowa¢ forme i strukture w takich
przypadkach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia
ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Reakcja Schiffa z kwasem nadjodowym (PAS) jest czesto uzywana do
wizualizacji bton podstawnych, elementdw grzybiczych lub innych struktur
argentafinowych w tkance.

Niemniej barwienie srebrem wg Gomoriego daje lepsze i silniej kontrastowe
obrazy tych struktur docelowych.

W pierwszym etapie barwienia srebrem, kwas nadjodowy utlenia 1,2-glikole
w tkankach do aldehyddéw. W trakcie inkubacji z roztworem boranu
urotropiny i azotanu srebra, aldehydy te ulegajq redukcji i powodujq
redukcje jondw srebra do srebra metalicznego.

To srebro wydaje sie czarne.

Nastepujaca w kolejnym etapie inkubacja tkanki z chlorkiem ztota wzmacnia
wybarwienie struktur srebrochtonnych i zmniejsza wybarwienie tta, zas
przemycie roztworem tiosiarczanu sodu usuwa nadmiar kompleksow

srebra i ztota. Na skutek tego, struktury docelowe przyjmuja barwy od
ciemnobrazowej do czarnej, za$ wszystkie pozostate elementy barwig sie
kontrastowo zielenig jasng SF.

Material prébek

Materiatem wyjsciowym sa skrawki tkanek zatopione w parafinie (skrawki
parafinowe o grubosci 3 - 5 pm).

Odczynniki

Nr kat. Metenamina zestaw do barwienia srebrem
1.00820.0001 wg Gomoriego
do wykrywania struktur srebrochtonnych w
materiale histologicznym

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera
Odczynnik 1:Kwas nadjodowy, roztwor 100 ml

Odczynnik 2:Azotan srebra, roztwor 3 x 100 ml
Odczynnik 3:Urotropina, boran, tabletki 10 sztuk
Odczynnik 4:Chlorek ztota, roztwér 100 ml
Odczynnik 5:Tiosiarczan sodu, roztwor 100 ml
Odczynnik 6:Zielen jasna SF, roztwor 100 ml

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie prébki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy prze-
strzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

PL

www.sigmaaldrich.com

Przygotowywanie odczynnikow
Przygotowanie roztworu azotanu srebra/boranu urotropiny

Uzywac wylacznie swiezo przygotowanych roztworéw.

Rozpuscic¢ 1 tabletke boranu urotropiny (Odczynnik 3) w 30 ml roztworu

azotanu srebra (Odczynnik 2) w temperaturze pokojowej.

Catkowicie rozpusci¢ tabletke w roztworze azotanu srebra.

Roztwér jest gotowy do uzycia.

Reakcja zaczyna sie, gdy temperatura w tazni wodnej osiggnie 55 - 57°C,

niemniej roztwér nalezy uzy¢ niezwlocznie, a nastepnie wylac.

Wazne: Do przygotowania roztworu azotanu srebra/boranu urotropiny
nalezy uzywac wytacznie czystych naczyn ze szkta lub tworzywa
sztucznego.

Nalezy unika¢ kontaktu roztworu azotanu srebra/boranu urotropiny
z powierzchniami metalowymi (np. szczypczykami do preparatow).

Procedura

Barwienie w komorze

Preparaty histologiczne nalezy odparafinowac¢ w sposdb konwencjonalny i
uwodnié¢ w szeregu roztwordw alkoholu o malejacych stezeniach.

Nie nalezy uzywac¢ metalowych szczypczykdw i nalezy nie dopusci¢ do
kontaktu jakichkolwiek przedmiotéw metalowych z preparatami.

Aby osiagna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Woda destylowana 2 min.
Odczynnik 1 (Kwas nadjodowy, roztwor) 10 min.
Woda destylowana ok. 30s
Woda destylowana ok. 30s
Woda destylowana ok. 30 s
Swiezo przygotowany roztwdr azotanu srebra/boranu 35 - 45 min
urotropiny w temperaturze 55 - 57°C*

Woda destylowana ok.30s
Woda destylowana ok. 30 s
Woda destylowana ok.30s
Odczynnik 4 (Chlorek ztota, roztwor) 1 min.
Woda destylowana ok. 30s
Odczynnik 5 (Tiosiarczan sodu, roztwor) 2 min.
Biezaca woda wodociggowa 3 min.
Woda destylowana ok. 30 s
Odczynnik 6 (Zielen jasna SF, roztwér) 2 - 3 min.
Woda destylowana ok. 30 s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty nasgczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

* Roztwdr azotanu srebra/boranu urotropiny wraz z barwiong pobka nalezy
umiesci¢ w fazni wodnej uprzednio podgrzanej do temperatury 55 - 57°C,
utrzymywac te temperature przez okres barwienia 35 - 45 minut do
osiggniecia pozadanej intensywnosci.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholu o rosnacych stezeniach) i przeswietleniu
ksylenem lub érodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi srodkami zamykajacymi (np Entellan™ nowy, Neo-Mount™) i
przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej przechowywac.

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek immersyjny.

Wynik

Elementy grzybicze ciemnobrgzowe do czarnych
Btony podstawne ciemnobrazowe do czarnych
Tto zielone



Rozwigzywanie probleméw

Techniki barwienia srebrem moga okazac sie ktopotliwe i wymagajq zacho-
wania szczegoblnej uwagi podczas pracy.

Stabe lub zbyt mato kontrastowe barwienie

Barwa ztogéw srebra moze by¢ wzmocniona zastosowaniem roztworu
chlorku ztota. Tworzenie kompleksdw srebro-ztoto zmniejsza niespecyficzne
barwienie tta. Nadmiar azotanu srebra jest wymywany roztworem tiosiar-
czanu sodu.

Barwienie kontrastowe

Barwienie kontrastowe zielenia jasna jest opcjonalne. Niemniej, macierz
komorkowaq otaczajacq struktury zabarwione srebrem mozna lepiej i bardziej
kontrastowo uwidoczni¢, co utatwia rozpoznanie.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z procesorow tkankowych i automatycznych systemow
barwigcych, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta urzadzen i oprogramowania.

Przed archiwizacjq preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Metenamina zestaw do barwienia srebrem wg Gomoriego” wybarwia i tym
samym wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,,Wynik”
niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie
przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi
przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, obrobki
histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach migedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci analizy.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramterdw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Wykrywanie struk-

tur argentafino-

wych (elementéw

grzybow i bton

podstawnych) w

tkance histolo-

gicznej

Grzyby 12/12 12/12 8/8 8/8

Membrany 12/12 12/12 8/8 8/8

Tio 12/12 12/12 8/8 8/8

Wyniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajg wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzajg, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikaé niepopraw-
nych wynikow.

Przechowywanie

Produkt Metenamina zestaw do barwienia srebrem wg Gomoriego - do
wykrywania struktur srebrochtonnych w materiale histologicznym nalezy
przechowywac w temperaturze migdzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produkt Metenamina zestaw do barwienia srebrem wg Gomoriego - do
wykrywania struktur srebrochtonnych w materiale histologicznym nalezy
wykorzystaé przed uptywem podanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawartos¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Roztwdr azotanu srebra/boranu urotropiny nalezy wykorzystaé
natychmiast, a nastepnie wylac.

Wielko$é opakowania
Opakowanie wystarcza na 50 zastosowan.

PL
Dodatkowe instrukcje
Wylacznie do uzytku przez specjalistow.
W celu unikniecia bteddw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.
Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.
Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 $rodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 4|
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek butelka z
do zamykania preparatéw mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00820.0001

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
wskazowek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Gtéwne skladniki produktow

Nr kat. 1.00820.0001

Odczynnik 1

HsIOg 10 g/l
11=1,0kg

Odczynnik 2
AgNO; 2,549/l
11=1,0kg

Odczynnik 3
Na,HPO,x 10 H,0 23,8 g/l
CeHN, 71,40 g/l

Odczynnik 4

AuCl, 19/l
11=1,0kg

Odczynnik 5

Na,S,0, 20 g/l
11=1,1kg

Odczynnik 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
11=1,0kg



Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Dziata drazniqco na skore.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H360FD: Moze uszkadzi¢ ptodnosé. Moze uszkodzi¢ dziecko w tonie matki.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Tarczyca) poprzez dtugo-
trwate lub narazenie powtarzane drogg pokarmowa.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkdw bezpieczenstwa.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig
wody.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/
zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

Odczynnik 1:
H315: Dziata draznigco na skére.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Tarczyca) poprzez dtugo-
trwate lub narazenie powtarzane drogg pokarmowa.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

Odczynnik 2:

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Odczynnik 3:

H228: Substancja stata fatwopalna.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H360FD: Moze uszkadzi¢ ptodnos¢. Moze uszkodzi¢ dziecko w tonie matki.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian
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1.00820.0001 (REF
Microscopia

Kit de metenamina de prata
segundo Gomori

para a detecdo de estruturas argentafins em
tecido histoldgico

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Kit de metenamina de prata segundo Gomori - para a detegdo de estruturas
argentafins em tecido histoldgico" é utilizado para o diagndstico médico

de células humanas e serve para a investigagdo histologica de material de
amostra de origem humana. Trata-se de um kit de coloragédo que, quando
utilizado em conjunto com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso
portefdlio, torna as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico
(através da fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em
materiais de amostras histoldgicas, por exemplo, cortes histoldgicos de, por
exemplo, rim, figado ou pulmé&o.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e séo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugGes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

A reagdo do acido periddico Schiff (PAS) é frequentemente utilizada para a
visualizagdo de membranas basais, elementos flingicos ou outras estruturas
argentafins no tecido.

No entanto, a metenamina de prata segundo Gomori resulta numa
visualizagdo melhor e mais rica em contraste destas estruturas alvo.

No primeiro passo do revestimento de prata, o acido periodico oxida os
1,2-glicdis no tecido para aldeidos. Devido a incubagdo com a solugdo de
nitrato de prata/borato de metenamina, estes aldeidos s&o reduzidos e, por
sua vez, sdo responsaveis pela redugdo dos ides de prata a prata metalica.
Esta cor prateada aparece a preto.

O tratamento subsequente do tecido com cloreto de ouro intensifica

a coloragao das estruturas argentafins e reduz simultaneamente a
coloragdo de fundo, e a lavagem com solugdo de tiossulfato de sddio ird
remover o excesso de complexos de prata-ouro. Assim, as estruturas-alvo
apresentardo uma cor castanho-escuro a preto e todas as outras estruturas
terdo uma coloragdo contraria com SF verde-claro.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo cortes de tecido envolvido em parafina (cortes
de parafina com 3 - 5 ym de espessura).

Reagentes

N.© de cat. 1.00820.0001

Kit de metenamina de prata segundo Gomori

para a detegdo de estruturas argentafins em tecido histoldgico
Componentes da embalagem:

O kit de coloragéo contém

Reagente 1: Solugdo de acido periddico 100 ml

Reagente 2: Solugdo de nitrato de prata 3 x 100 ml
Reagente 3: Comprimidos de borato de metenamina 10 unidades
Reagente 4: Solugdo de cloreto de ouro 100 ml
Reagente 5: Solugdo de tiossulfato de sodio 100 ml
Reagente 6: Solugdo SF verde-clara 100 ml

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.

Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparagao. Seguir as instrugées do fabricante para a aplicagdo/
utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

PT
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Preparacao de reagentes
Preparacdo da solugdo de nitrato de prata/borato de metenamina

Utilizar apenas solugdes preparadas na hora.

Dissolva 1 comprimido de borato de metenamina (reagente 3) em 30 ml
de solugdo de nitrato de prata (reagente 2) a temperatura ambiente.
Dissolva completamente o comprimido em solugdo de nitrato de prata.
A solugdo estad agora pronta a usar.

A reagdo so é iniciada quando se atinge uma temperatura de 55 - 57 °C no
banho de agua; no entanto, a solucdo deve ser utilizada imediatamente e
depois eliminada.

Importante: Utilize apenas recipientes de vidro e plastico limpos para a
preparagdo da solugdo de nitrato de prata/borato de
metenamina.

Evite o contacto de objetos metalicos (por exemplo, pincas
porta-laminas) com a solugdo de nitrato de prata/borato de
metenamina.

Procedimento

Coloragdo na célula de coloragdo

Desparafinar as laminas histoldgicas da forma convencional e voltar a
hidratar numa série de alcool descendente.

N&o utilize pingas metdlicas e ndo permita que quaisquer outros objetos
metalicos entrem em contacto com as laminas.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histologica

Agua destilada 2 min

Reagente 1 (Solugdo de acido periddico) 10 min

Agua destilada aprox. 30 seg

Agua destilada aprox. 30 seg

Agua destilada aprox. 30 seg

35 - 45 min

Solugdo de nitrato de prata/borato de metenamina
recém-preparada a 55 - 57 °C*

Agua destilada aprox. 30 seg

Agua destilada aprox. 30 seg
Agua destilada aprox. 30 seg
Reagente 4 (Solugdo de cloreto de ouro) 1 min
Agua destilada aprox. 30 seg
Reagente 5 (Solugdo de tiossulfato de sédio) 2 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada aprox. 30 seg

Reagente 6 (Solugao SF verde-clara) 2 - 3 min

Agua destilada aprox. 30 seg

Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min

Montar as laminas himidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
hdmidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

* Coloque a solugdo de nitrato de prata/borato de metenamina juntamente
com a amostra a ser corada no banho de dgua previamente aquecida
a 55 - 57 °C. Mantenha esta temperatura durante todo o processo
de coloragédo e corar durante 35-45 minutos até atingir a intensidade
desejada.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as laminas histoldgicas podem ser cobertas com agentes de
montagem ndo aquosos (por exemplo, Entellan™ new, Neo-Mount™) e um
vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Recomenda-se a utilizagdo de 6leo de imerséo para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Resultado

Elementos fungicos castanho-escuro a preto
Membranas basais castanho-escuro a preto
Fundo verde



Resolucao de problemas

As técnicas de coloragdo com prata podem ser dificeis e requerem cuidados
especiais durante o procedimento.

Coloragdo fraca ou coloragdo com pouco contraste

A cor dos depdsitos de prata pode ser intensificada ainda mais através do
tratamento com solugdo de cloreto de ouro. A formagdao de um complexo

de prata-ouro minimiza a coloragdo ndo especifica do fundo. O excesso de
nitrato de prata é lavado com solugdo de tiossulfato de sédio.

Contracoloragao

A contracoloragdo com verde claro é opcional. No entanto, a matriz celular
que circunda as estruturas coradas com prata sera visualizada de forma
mais clara e mais distinguivel, facilitando o diagndstico.

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragéo
automatica, siga as instrugbes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do
sistema e do software.

Remova o 6leo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

O "Kit de metenamina de prata de acordo com Gomori" colora e, assim,
visualiza estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado"
destas instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser
efetuada por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras
tarefas, preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
processamento histoldgico, decisGes relativas a controlos adequados, entre
outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo. A regular participacdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmagdo adicional e ndo afiliada da
especificidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

PT
Instrugdes adicionais
Apenas para uso profissional.
Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.
Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a segurancga no trabalho e
a garantia da qualidade.
Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagdao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugGes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagéo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.°© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.% de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

N.o de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox.
1% de metiletilcetona
para analise EMSURE®

11,2,51

N.¢ de cat. 1.04699

N.0 de cat. 1.07961

Oleo de imersdo
para microscopia

Entellan® Novo

meio de montagem rapido

para microscopia

Frasco contagotas
de 100 ml,

100 ml, 500 ml
100 ml, 500 ml,
11

Especificidade
interensaio

Sensibilidade
interensaio

Especificidade
intraensaio

Sensibilidade
intraensaio

N.0 de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

Detecdo de
estruturas
argentosas
e afins
(elementos
fungicos e
membranas
basais)

em tecido
histoldgico

N.0 de cat. 1.09016

Neo-Mount®

Frasco contagotas

Fungos 12/12 12/12 8/8 8/8
Membranas | 12/12 12/12 8/8 8/8

Historico 12/12 12/12 8/8 8/8

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao numero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagndéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conserve o Kit de metenamina de prata segundo Gomori para a detegdo de
estruturas argentafins em tecido histoldgico entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Kit de metenamina de prata segundo Gomori para a detegdo de
estruturas argentafins em tecido histolégico pode ser utilizado até a data de
validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

A solugdo de nitrato de prata/borato de metenamina deve ser utilizada
imediatamente e depois eliminada.

Capacidade
A embalagem é suficiente para até 50 aplicagdes.

Meio de montagem anidro
para microscopia

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
para microscopia

de 100 ml, 500 ml

Classificacdao de perigo
N.° de cat. 1.00820.0001

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga estd disponivel no website e mediante
pedido.

ATENCAOQ! Contém substéncias CMR. Respeite as instrugbes de seguranca
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranca.

Componentes principais do produto
N.© de cat. 1.00820.0001

Reagente 1

HsIO, 10 g/I
11=1,0kg

Reagente 2
AgNO, 2,549/
11=1,0kg

Reagente 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
Ce¢Hi,N, 11 =1,0 kg 71,40 g/

Reagente 4
AuCl; 1g/
11=1,0kg

Reagente 5
Na,S,0, 20 g/l
11=1,01kg

Reagente 6

C.I. 42095 54g/l
CH,COOH 2,19/l
11=1,0kg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagao
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H315: Provoca irritagdo a pele.

H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H360FD: Pode prejudicar a fertilidade. Pode prejudicar o feto.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Tiroide) por exposicdo repetida ou
prolongada, se ingerido.

H410: Muito toxico para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugOes de seguranga.

P273: Evite a libertagdo para o meio ambiente.

P280: Usar luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os olhos/
protegdo para o rosto.

P302 + P352: EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua em
abundancia.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P308 + P313: EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigdo: Consulte
um médico.

Reagente 1:
H315: Provoca irritagdo a pele.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Tiroide) por exposicdo repetida ou
prolongada, se ingerido.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

Reagente 2:

H410: Muito toxico para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

Reagente 3:

H228: Soélido inflamavel.

H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H360FD: Pode prejudicar a fertilidade. Pode prejudicar o feto.

Histoérico de revisodes

Versao Comentario a modificagao

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes
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1.00820.0001 (REF
Microscopy

MeTteHaMuH Habop 3a

cpebbpHO ouBeTsiBaHe Nno
fomopwmu

3a AeTeKkUuus Ha CTPYKTYpU C adUHUTET KbM
cpebpo B XMCTOMIOrMYHA TbKaH

Camo 3a npodcdecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka c E

MpeaHasHauyeHune

MeTeHaMuH Habop 3a cpebbpHO ouBeTsABaHe no FoOMopW 3a AeTeKuus Ha
CTPYKTYpU C apUHUTET KbM CPe6PO B XMCTONIOMMYHA TbKaH Ce M3Mos3Ba

3a MeAMUMHCKA AMarHoCTUKa Ha YOBELLKM KIIETKM C LieN XUCTONOMMYHO
u3cneaBaHe Ha MaTepuasn 3a npobu OT YOBELIKU Npou3xoa. To3u Habop 3a
ouBeTsiIBaHe, U3MON3BaH 3aeAHo C APYrU MPOAYKTU 3a in Vvitro anarHoctuka
OT HaweTo NopTdoNnMo, NO3BOJIABA OLEHKATa Ha NPULEHU CTPYKTYpU C
AMArHoOCTMYHA uen (4pes dburKcupaHe, BfaraHe, ouBeTsBaHe, KOHTPaoLBeTs-
BaHe, BKJ/IlOYBaHe B Cpefia) B MaTepuasnu OT YOBELKWN XUCTONOMMYHM Npobu,
Hanpumep XUCTONIOTMYHM Cpe3n OT Hanp. 6b6pek, yepBa Unu YepeH Apob.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBHK KOHTPACT M Cca U3KJI0-
YUTENTHO TPYAHW 3a pasrpaHuyaBaHe noj CBET/IMHEH MUKpoOcKon. M3o6pa-
XKEHMATA, Cb3AaAEHM C MOMOLLTa Ha pa3TBOPUTE 3a OLBETSIBaHe, CNyXaT Ha
0TOPU3MpPAHUTE N KBanUdUUMPAHM NaToN03M KaTo NMOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-aobpo aedunHMpaHe Ha dopmMaTa M CTPyKTypaTa B TakmBa cny4yau. 3a
NnocTaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AMarHosa Moxe fia ca Heo6XoAMMU AOMbIHMU-
TENHW U3cnenBaHus.

MpuHUuMn

Peakumnsta nepinogHa kucenmHa-Schiff (PAS) yecto ce nsnonsea 3a Bu3lya-
nusaums Ha 6aszanHun MmembpaHu, rbuYHM enemMeHTn UNn Apyru cpebbp-
HO-a(PUHHW CTPYKTYpPY B TbKaHTa.

Bbnpekn ToBa, MeTeHaMnH Habop 3a cpebbpHO ouBeTsBaHe no fromMmopwu
BOAM A0 No-Aobpa u no-6orata Ha KOHTPACT BM3yanusauumsa Ha Te3n npuuen-
HWU CTPYKTYpW.

B nbpBMs eTan oT cpebbpHOTO NOKPUTME NepiriogHaTa KMcennHa oKucasBea
1,2-rnukonuTe B TbKaHTa A0 anaexuaun. bnarogapeHve Ha nHkybaumaTa
pasTBOp Ha MeTeHaMUH-6opaT cpebbpeH HUTpaT, Te3n anaexunan ce peay-
LMpaT M Ha CBOW pef ca OTrOBOPHM 3a pefyKuusiTa Ha cpebbpHUTE OHU [0
MeTasiHO cpebpo.

ToBa cpebpo e usrnexaa 4epHo.

MocneaBalwoTo TpeTMpaHe Ha TbKaHTa CbC 3/1aTEH X/I0PUA 3acuiBa oLBe-
TABaHETO Ha cpebbpHO-aPUHHUTE CTPYKTYPU U CbLLEBPEMEHHO HamansBsa
(POHOBOTO OLBETSIBAHE, @ NPOMMBAHETO C pa3TBOP Ha HaTpues TuocyndaTt
Lie NpeMaxHe nsnuwbka oT cpebbpHO-3N1aTHU KOMMeKcH. Mo To3n HauuH
npuUenHuTe CTPYKTYpW LWe UMaT TbMHOKadAB [0 YepeH UBSAT, @ BCUYKK
oCTaHanu CTPyKTypu e 6baaT KOHTpaoLBEeTEHN CbC cBeTno3eneHo SF.

MaTtepwman 3a npobun

MN3xoaHWUTE MaTepuanu ca BIOXeHU B napaduH TbkaHHU cpe3un (napaduHo-
BW cpe3un ¢ aebennHa 3-5 pm).

PeakTtusmn
KaT. N 1.00820.0001

MeTeHaMuH Habop 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe o fomopu
3a AeTeKuMs Ha CTPYKTYpu C adUHUTET KbM Cpebpo B XUCTONOMMYHA ThKaH

MakeTbT cbAbpKaA:

HabopbT 3a ouBeTsIBaHE CbAbpxa

PeakTnB 1: Pa3TBOp Ha neprioaHa KncenuHa 100 ml
Peaktne 2: CpebbpeH HUTpaT pasTBop 3 x 100 ml
PeakTvB 3: TabneTku c MeTeHaMuH 6opaTt 10 6p.
PeakTne 4: Pa3TBOp Ha 371aTeH xnopua 100 ml
PeaktnB 5: HaTpueB Tmocyndart pasTesop 100 ml
PeakTnB 6: Pa3TBOp Ha cBeTnoseneHo SF 100 ml

MoaroTroBka Ha npo6uTte
B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUMpaH nepcoHar.

Bcuukn npobu Tpsibea aa ce o6paboTBaTt c NoMowTa Ha Han-CbBPEMEHHA
TEXHONoruns.
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Bcuukn npobu Tpsabea Aa 0603HayaT ACHO NOCPeACTBOM €TUKETU.

3a B3eMaHeTo ¥ NoAroToBkaTta Ha npobuTe Tpsbsa Aa ce M3nNon3saT NOAXO-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHWNE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpn n3nonsBaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUNTE UM MHCTPYKLMM 33 yrnoTpeba.

CpesuTe cneaBa Aa ce aenapaduHU3NPaT U pexuapaTMpaT no KOHBEHLMO-
HaNHUA HAYMH.

MoaroroBka Ha peaKkTuneuTte

MpuroresiHe Ha pa3TBOp Ha cpebbpeH HUTpaT/MeTeHaMuH 6opaTt
U3nonsBaiTe camMo NPSICHO NMPUroTBEHU PpasTBOPM.

PasTtBopeTe 1 TabneTtka MeTeHaMuH 6opaT (Peaktms 3) B 30 ml pa3TBop Ha
cpebbpeH HUTpaT (PeakTvB 2) npu cTaiHa TemnepaTypa.

Pa3sTBopeTe HanbnHO TabneTkaTta B pa3TBOp Ha cpebbpeH HUTpaT.
Pa3TBOpBT Beye e rotos 3a ynoTpeba.

PeakunsiTa 3anoysa eaBa cfnef KaTo BbB BoAHaTa 6aHa ce MOCTUrHe Temne-
paTypa oT 55-57 °C. Bbnpekn ToBa pa3TBOpbT TpsibBa Aa ce M3nonssa
He3abaBHO V1 cries ToBa [a Ce U3XBbpJN.

Ba)kHo: lI3nonsBaliTe caMO YMCTU CTBKJIEHW U MIacTMacoBu CbAOBE 3a
NpUroTBsiHE Ha pa3TBOP Ha cpebbpeH HUTpaT/mMeTeHaMuH Gopar.
N36arealiTe KOHTAKT C MeTanHu npeaMeTu (Hanp. NUHCeTH 3a
npeaMeTHW CTbkfa) Ha pa3TBopa Ha cpebbpeH HUTpaT/mMeTeHa-
MUH 6opar.

Mpoueaypa

OuBeTsaBaHe B OUBeTUTEesNIHaTa KeTka

XuctonornyHute npegMeTHu CTbKslia cneaBsa Ada ce /:LenapacwamsmpaT no
KOHBEHLMOHA/IHUA HAUMUH U Aa Ce pexnapaTtvpaT B HMU3xoadla nocnejosa-
TENHOCT B CNMpT.

He n3nonseainTte MeTanHW NUHCETU MU HE NMO3BONsSBaNTe ApPYyrn MeTanHu
npeaMeTn Aa BAM3AT B KOHTAKT C NpeaMeTHUTE CTbKa.

3a pa ce rapaHTMpa onNnTUManHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, € Heobxoan-
MO Aa Ce cna3Ba NoCOYeHOTO BpeMeE.

[MpeaMeTHO CTbK/IO C XMCTONOrnyeH npenapat

[JectunupaHa Boga 2 min

PeakTuB 1 (Pa3TBOp Ha nepiiogHa KucenmHa) 10 min

[ectunupaHa Boaa npmbn. 30 sec

[ectunupaHa Boaa npmbn. 30 sec

[ectunupaHa Boaa npmén. 30 sec

MpsAcHO NpUroTBeH pa3TBOp Ha cpebbpeH HUTpaT/ 35-45 min

MeTeHaMuH 6opaT npu 55-57 °C*

[ectunupaHa Boaa npmbn. 30 sec

[ectunupaHa Boaa npmbn. 30 sec

[JectunupaHa Boaa npmbn. 30 sec

PeakTnB 4 (pa3TBop Ha 3naTeH xnopua) 1 min

[ectunupaHa Boaa npu6n. 30 sec

Peaktne 5 (HaTpues Tuocyndat pa3Tsop) 2 min

Tevawa yewMsHa BoAa 3 min

[ectunupaHa Boaa npmén. 30 sec

PeakTnB 6 (pa3TBop Ha cBeTnoseneHo SF) 2-3 min

[ectunupaHa Boaa npmbn. 30 sec

EtaHon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkia B Neo-Mount™
WNN HaBNaXXHEHUTe C KCWI0N NpeaMeTHU cTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPMBHO CTbKJIO.

* TMocTtaBeTe pa3TBOpa Ha cpebbpeH HUTpaT/MeTeHaMnH 6opaT 3aelHo
c npobaTa 3a ouBeTsiBaHe BbB BoAHa baHs, npeaBapuTenHO 3arpsTa
no 55-57 °C, nogabpxanTe Ta3u TemnepaTtypa npes uenvs npouec Ha
ouBeTaBaHe 1 ouBeTeTe 3a 35-45 MUHYTK, AOKATO NOCTUIHETE XenaHus
VHTEH3UTET.




Cnep pexuapataums (Bb3xoasia nocnefoBaTeNHOCT B CNUPT) U n3buctpsa-
He ¢ kcunon unu Neo-Clear™, XUCTONOrMYHUTE NPEAMETHU CTbKa MoraT
[a Cce NOKpMBAT C BKJ/IIOYBALLA Cpefa, KOATO HE € Ha BoAHa OCHoBa (Hanp.
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTbKO, CNes KOeTo MoraT Aa ce
CbxpaHsiBar.

3a aHanu3 Ha OUBETeHWUTe NpeaMETHU CTbK/a ce npenopbysa ynoTpebaTa
Ha MMEPCMOHHO Macslo C MUKPOCKOMCKO yBeNnYeHne > 40x.

Pesynrtar

M6nyHN enemeHTn TbMHOKasBO A0 YepHO
BazanHun membpanu TbMHOKadABO A0 YEpPHO
®oH 3eneHo

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemm

TexHUKUTE 3a ouBeTsBaHe CbC cpebpo MoraTt Aa 6baaTt TPYAHM U U3MCKBAT
creuunanHo BHMMaHMe Nno BpeMe Ha npoueaypara.

Cna6o ouBeTsiBaHe win ouBeTABaHe C TBbpae cnab KoHTpacTt

LIBeTbT Ha cpebbpHUTE OTNaraHus MoXe Aa ce MHTeH3udbuumpa Aonbi-
HUTENHO Ype3 TpeTupaHe C pasTBOpP Ha 3n1aTeH xi0pua, obpasyBaHeTo Ha
cpebbpHO-31aTeH KOMMIEKC MUHUMU3Npa HecrneunduryHoTO oLBeTsBaHe
Ha doHa. M3nuwHnaT cpebbpeH HUTpaT ce M3MMBa C pa3TBOp Ha HaTpueB
Tnocyndar.

KoHTpaouBeTsiBaHe

KOHTpaoLBeTsABAHETO CbC CBET/I03€/1eHO € Mo u3bop. Bbrnpeku ToBa Kie-
TbyHaTa MaTpuLa, 3a06MKansLla OuBETEHUTE CbC CPEGPO CTPYKTYPH, Lie ce
BM3yasnnMsmpa rno-siCHO W Mo-pasnnymMMo, KOETO Le YIECHW AUarHoCTULMpa-
HeTo.

TexHnuyecku 3abenexxkun

M3non3BaHuAT MUKpOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAUKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3NCKBaAHWUS.

Mpu n3nonsBaHe Ha XMCTOMPOLLECOPHN CUCTEMM UM aBTOMATUYHN CUCTEMM
3a ouBeTsiBaHe, TpsbBa fa ce creaBaT MHCTPyKLUMUTE 3a ynoTtpeba, npe-
[OCTaBeHW OT AOCTaByMKa Ha cuctemata u codbTyepa.

OTCTpaHeTe M3NNWHOTO MMEPCMOHHO Mac/o Npeau Hamb/BaHe.

Pa60THU XapaKTepUCTUKM Ha aHanu3a

MeTeHaMuH Habop 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe o FfoMopu ouBeTsiBa U No
TO3U HauYMH BMU3yanusmnpa GMONOrMYHN CTPYKTYPU, KaKTO € ONMcaHo B pas-
nen ,PesyntaTt" Ha Te3n MHCTPYKUKUKM 3a ynoTpeba. MpoaykTeT TpsabBa aa ce
M3MoJi3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN M KBanudbuUunpaHu nnua no oTHOLIEeHne
Ha, Ho 6e3 Aa ce u3KOYBaT U APYrM Hella, NoAroToBkaTa Ha npobuTte un
peakTuBuTe, 0bpaboTkaTa Ha NpobuTe, XMcTonorMyHaTa obpaboTka, BlemMa-
HETO Ha pelUeHnsi OTHOCHO MOAXOAAWMTE KOHTPOAU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsSIKa NPOM3BOACTBEHA MapTMAaa. YCMNEWHOTO PeAoBHO yyacThe B MeXAy-
HapoAHM MexaynabopaTopHM TECTOBE AaBa AOMb/IHUTENHO U HEO6BbP3aHO
NoTBBbPXAEHWE Ha aHaNUTUYHaTa cneumduyHoCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a ClIeaHUTE neTHa 6axa NoTBbPAEHM MO

OTHOLWIEHME Ha cneumM@PUUYHOCT, YyBCTBUTENHOCT U MNOBTOPSIEMOCT Ha MpoAay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
puryHocT TenHoCT dunuHocT TenHocT
mMexay mMexay B paMKuTe | B pamMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa

OTkpuBaHe Ha

cpebpo-aduHHM

CTpYKTYpY (rbbUYHM

eneMeHT 1

6asanHu MmembpaHu)

B XMCTONOrMYHa

TbKaH

M6uyKkm 12/12 12/12 8/8 8/8

Mem6paHu 12/12 12/12 8/8 8/8

DoH 12/12 12/12 8/8 8/8

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

[aHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptTuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbPLUEHM C PasUYHM NapTuAn) nocoysaT 6posi Ha
NpaBWJIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanmsu.

Pe3syntaTute OT Tasu oueHKa Ha paGOTHVITe XapaKTeEPUCTUKN NMOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYyKTbT € rogeH 3a npeaHasHadyeHneTo n paGOTM HadeXaHo.

AnarHocruka

[OuarHo3sunTe TpabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UPaHU U KBanuduumnpa-
HW CNeunanncTun.

HeOﬁXO,ClI/IMO € da Ce u3nonassat BaMAHU HOMEHKNaTypu.

To3n MeToA MOoXe Aa Ce U3NOoa3Ba AOMb/IHUTENHO NPU AMAarHOCTUKa Ha Xopa.

HeobxoaMMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AOMNbJAHUTENHW U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MpPU3HATUTE METOAM.

3a aa ce usberHat HenpaBWIHU Pe3yiTaTi, € HeobXxoAnMO C BCAKO MPUsIo-
KEHMeE Aa ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.
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CbxpaHeHue
CbxpaHaBaiTe MeTeHaMMH Habop 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe o foMopu 3a
AeTeKUMst Ha CTPYKTYPU C apuHUTET KbM cpebpo B XMCTONIOrMYHA TbKaH npwu
TemnepaTypa oT +15 °C po +25 °C.

Cpok Ha cCbXxpaHeHue

MeTeHaMuH Habop 3a cpebbpHO ouBeTsBaHe No FoMopu 3a AeTekuus Ha
CTPYKTYpU C aDUHUTET KbM CPeBPO B XMCTONOIMMYHA TbKaH MOXe Aa ce
M3non3ea A0 NOCOYEHUA CPOK Ha rogHoOCT.

Cnea NbpBO OTBapsiHE Ha LWIWLIETO, CbAbPXXaHWETO MOXe [a ce U3Mon3Ba
[0 MOCOYEHMS CPOK Ha FOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsiBa Mpu TemnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

WnweTaTta Tpﬂ6Ba BUHArn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHN.

Pa3TBOpbT Ha cpebbpeH HUTpaT/MeTeHaMnH 6opaT TpsbBa Aa ce M3non3ea
He3abaBHO 1 cnej ToBa Aa Ce U3XBbP/IN.

KanauwuTrer
OnakoBKaTa e focTaTb4Ha 3a A0 50 NpunoXeHus.

Aonb/IHUTENTHU UHCTPYKUUMMN

Camo 3a npodecnoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHneTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanM@UUMpaHu cneumanmncTu.

HeobxoaMMo e fa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e3omacHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KauyecTBOTO.

M3non3BaHuTe MUKpockonu TpsibBa Aa 6baaT 060pysBaHu B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epeKTUBHN MEPKM 3a 3alumTa OT UHPeK-
LMK CbracHoO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

YKa3aHuA 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbp/s CbracHO akTya/lHUTe yKa3aHus 3a
M3XBbpsSHE.

M3nonssaHuTe pasTBOpPU U PasTBOpPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3Tekb, TpAbBa Aa ce U3XBBLPJIAT KaTo crneuunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHpopMaumsa OTHOCHO M3XBbPASIHETO MOXe Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MMKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiem Baxu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHEeTO N ONaKOBAHETO Ha BeLecTBa U CMecu, 3a U3MEHEHNE 1
3a oTMsiHa Ha AnpekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uameHeHune Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMmowHMn peakTuem

Kart. N° 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOAHa cpeja 3a 3a/MBKa Npu MUKPO-
ckonus

KaT. N2 1.00974 ETtaHon AgeHaTypupaH CbC okofo 1% 11,2,51
eTUIMETUNKETOH
XY EMSURE®

KaT. N° 1.04699 WmepcnoHHO Macno 100 ml wnwe

3@ MUKPOCKOMUS C Kankomep,
100 ml, 500 ml
KaT. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3 cpeaa 3a 3anMBKa 3a MUKpockonual |

KaT. N2 1.08298 Kcunon (M30MepHa cMec) 41
3a xucronorus

KaTt. N° 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wuwe
6e3BoaHa cpena C Kankomep,
3a MUKpOCKONUs 500 ml

KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuTen Ha KCUion) 51
3@ MMKPOCKOMUS

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTte

KaT. N2 1.00820.0001

Monsi, cbbntoaaBaiTe knacudmkaumsaTa Ha onacHoCTUTe, oTnevyaTaHa Ha
eTuKeTa, KakTo M uHdbopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHMSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

NHdOpMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € Hann4yeH Ha yebcalita, KakTo 1
npu NoucKBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxa CMR cybctaHuumn. Mons, cbbntofaBaite CbOTBETHUTE
MHCTPYKUMM 3@ 6€30MacHOCT, AaAeHN B MH(POPMaLIMOHHUSA NCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpPoAyKTa

KaT. N2 1.00820.0001

PeakTus 1

HsIO, 10 g/l
11=1,0kg



PeakTtuns 2
AgNO, 2,549/l
11=1,0kg

PeakTtuB 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeH,N, 11 =1,0 kg 71,40 g/l

PeakTtus 4
AuCl, 1 g/l
11=1,0kg

PeakTtus 5
Na,S,0; 20 g/l
11=1,01kg

PeakTtus 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11=1,0kg

O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3MoJsi3BaHe Uiu B pe3ynTaT Ha ynoTtpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HWMKHE CEpUO3eH WHUWAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npousBoauTens u/
WM Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NpeACTaBUTes, KaKTo U Ha CbOTBETHUSA HaLMo-
HasleH opraH.

W3nonssaHa nutepaTtypa

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

(&)
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H315: Npeaun3sunksa Apa3HeHe Ha KoxaTa.
H317: Moxe Aa NpUYMHKN anepruyHa KoxHa peakums.
H319: Npeau3BukBa CEPMO3HO APa3HEHe Ha ouuTe.

H360FD: Moxe Aa yBpeau onnoauTenHaTa cnocobHocT. Moxe Aa yBpeaun
nnoaa.

H373: Moxe Aa NpvYMHKN yBpexaaHe Ha opraHuTe (WMTOBMAHA X1e3a) npu
NPoAb/HKUTENHA UM NOBTapsLLla Ce eKCro3nuns Ha norabliaHe.

H410: CuAHO TOKCUYEH 3a BOAHWUTE OPraHU3Mu, C AbAroTpaeH edekxT.

P202: He nsnonssarite npeau Aa cte Npoyenu n pasbpann BCMUKK
npeanasHn Mepku 3a 6e3onacHocT.

P273: [la ce nsbsrea usnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuu/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ouunna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

P302 + P352: MPU KOHTAKT C KOXATA: U3MuiiTe 061UnHoO C Boaa.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C O4YUTE: npoMuBainTe BHMMATENHO
C BOAA B NPOABb/HKEHNE Ha HAKONIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
newmn, ako Ma TakmBa M [OKOSIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMpoabixeTe €
n3nnakBaHeTo.

P308 + P313: MPWU aBHa nan npeanonaraema ekcnosuumsa: MNotbpcete
MeANLMHCKN CbBET/MOMOLL,.

PeakTtus 1:
H315: MNpeausBukBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.
H319: Npean3BnkBa CEPMO3HO APa3HEHe Ha ouunTe.

H373: Moxe Aa NpuYnHMN yBpexaaHe Ha opraHuTe (LWMTOBMAHA XJe3a) npu
NPoAb/HKUTENHA UM NOBTapsLla Ce eKCro3nuns Ha norabliaHe.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHn3Mun, ¢ AbArotTpaeH edekT.

PeakTuns 2:
H410: CuiHO TOKCUMYEH 3@ BOAHUTE OpPraHM3Mn, C AbJroTpaeH edekT.

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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PeakTus 3:

H228: 3ananumo TBbpAO BELLECTBO.
H317: Moxe Aa NpuUYMHU anepruyHa KOoXHa peakuus.
H319: MNpeau3BMKBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

H360FD: Moxe aa yBpeau onnoauMTesnHaTa cnocobHocT. Moxe Aa yBpeaun
nnoaa.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KoMeHTap 3a moaudukaumsata

2024-Jul-01

[MbpBOHa4YasHa BEPCUS C BbBEXAAHETO Ha XPOHONOrus
Ha pedakuyunute

[1i] il REF| [LoT

BwxxTe MHCTpyKummTe MpowussoanTen KaTtanoxeHn Kop Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa

YA s A

BHuMaHue! Buxre M3nonseaiTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK
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1.00820.0001 |REF
Mikroszkodpia

Meténamin eziistozo készlet
Gomori szerint

az argentafil struktdrak kimutatasara szévettani
mintakban

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez a ,Meténamin ezlist6z4 készlet Gomori szerint az argentafil strukttrak
kimutatasara szévettani mintdkban” human eredetli mintaanyagok szovettani
vizsgalatat szolgalja a humangyogyaszati sejtdiagnosztikaban. Ez egy
festOkészlet, amely a portfolidnk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva lehet6vé teszi a célstruktirak diagnosztikai céll kiértékelését
(fixalassal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel) szévettani
mintaanyagokban, példaul a vese, a maj vagy a tidé szévettani metszeteiben.

A meg nem festett strukturak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassék a formakat és struktirakat. A végs6 diagndzis
felallitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A perjodsav-Schiff (PAS) reakcidt gyakran haszndljak a bazalis membranok,
a gombas elemek vagy egyéb argentaffin struktirak lathatdva tételére a
szbvetekben.

Azonban a meténamin ezlst6zés Gomori szerint jobban és
kontrasztosabban jeleniti meg ezeket a célstruktirakat.

Az ezlstozés els6 Iépésében a perjodsav a szvetben talalhaté 1,2-glikolokat
aldehiddé oxidalja. A meténamin-borat ezlst-nitrat oldattal torténd inkubalas
kovetkeztében ezek az aldehidek redukalddnak, és elidézik az eziistionok
redukciéjat fémes ezlstté.

Ez az ezUst fekete szinlinek fog latszani.

A szovet ezt kovetS arany-kloridos kezelése felerGsiti az argentaffin struktirak
festOdését és ezzel egyidejlileg csokkenti a hattérfestddést, a natrium-tioszulfat
oldattal torténé mosas pedig eltévolitja a felesleges eziist-arany komplexeket.
Igy a célstruktirak sotétbarnatdl a feketéig terjedd szint fognak mutatni, az
Osszes tobbi strukturat pedig vildgoszold SF-fel fogjék kontrasztfesteni.

Mintaanyag

A kiindulasi anyagok paraffinba agyazott szévet metszetei (3-5 pm vastag
paraffinos metszetek).

Reagensek

Kat. sz. 1.00820.0001
Meténamin ezlist6z6 készlet Gomori szerint az az argentafil struktirak
kimutatasara szovettani mintakban

Csomag tartalma:

A festOkészlet tartalma

1. reagens: Perjodsav oldat 100 ml

2. reagens: Ezust-nitrat oldat 3 x 100 ml
3. reagens: Meténamin-borat tablettak 10 db

4. reagens: Arany-klorid oldat 100 ml

5. reagens: Natrium-tioszulfat oldat 100 ml

6. reagens: Vildgoszoéld SF oldat 100 ml

Mintaelokészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
utmutatot kell kovetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos maddon.

HU
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Reagens-elokészités

Az eziist-nitrat/meténamin-borat oldat elkészitése

Csak frissen elkészitett oldatokat hasznaljon.

Oldjon fel 1 meténamin-borat tablettat (3. reagens) 30 ml ezist-nitrat

oldatban (2. reagens) szobahémérsékleten.

Teljes oldja fel a tablettat az ezist-nitrat oldatban.

Az oldat hasznalatra kész.

A reakcio csak akkor indul el, ha a vizfurdé eléri az 55-57 °C-os hémérsékletet;

azonban az oldatot azonnal fel kell hasznalni, majd artalmatlanitani.

Fontos: Az ezist-nitrat/meténamin-borat oldat elkészitéséhez csak tiszta
liveg vagy miianyag edényeket hasznaljon.
Kerllje a fém térgyak (pl. targylemeztartd csipeszek) érintkezését
az ezlst-nitrat/metenamin-borat oldattal.

Eljaras
Festés targylemeztarté iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

Ne hasznaljon fém csipeszeket, és tigyeljen ra, hogy egyéb fém targyak ne
érintkezzenek a targylemezekkel.

Az optimdlis festési eredmény érdekében be kell tartani az el&irt idétartamokat.

Targylemez a szovettani mintaval

Desztillalt viz 2 perc

1. reagens (perjédsavoldat) 10 perc
Desztillalt viz kb. 30 mp
Desztillalt viz kb. 30 mp
Desztillalt viz kb. 30 mp
Frissen készitett eziist-nitrat/meténamin-borat oldat 35-45 perc
55-57 °C-on

Desztillalt viz kb. 30 mp
Desztillalt viz kb. 30 mp
Desztillalt viz kb. 30 mp
4. reagens (arany-klorid oldat) 1 perc
Desztillalt viz kb. 30 mp
5. reagens (natrium-tioszulfat oldat) 2 perc
Folyé csapviz 3 perc
Desztillalt viz kb. 30 mp
6. reagens (vildgoszoéld SF oldat) 2-3 perc
Desztillalt viz kb. 30 mp
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc

Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™-
oldattal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul Entellan™ new
oldattal, majd helyezze rdjuk a fed6lemezeket.

* Az ezlst-nitrat/meténamin-borat oldatot a festeni tervezett mintaval egyutt
helyezze az el6z6leg 55-57 °C-ra felmelegitett vizflirdGbe, tartsa ezt a
hémérsékletet a festési folyamat soran, és fesse a mintat 35-45 percig,
amig eléri a kivant intenzitast.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a szovettani metszeteket lefedheti vizmentes
fed6anyaggal (pl. Entellan™ new, Neo-Mount™) és fed6lemezzel, majd
tarolhatja azokat.

A megfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitédsahoz immerzios
olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Gombas elemek sotétbarnatdl feketéig terjedd szin
Bazalis membranok sotétbarnatol feketéig terjedd szin
Hattér zold



Hibaelharitas
Az ezlstfestési technikdk bonyolultak lehetnek, és az eljaras soran kilonleges
gondossagot igényelnek.

Gyenge festédés vagy tul kevéssé kontrasztos festédés

Az ezlst lerakddasok szine tovabb erdsithet6é arany-klorid-oldatos kezeléssel,
mert az ezlist-arany komplex képz6dése minimalizalja a hattér aspecifikus
fest6dését. A felesleges ezlst-nitratot natrium-tioszulfat oldattal mossuk ki.

Kontrasztfestés

A vildgoszolddel végzett kontrasztfestés opcionalis. Azonban az
ezlsttel festett strukturdkat kortlvevd sejtmatrix jobban lathatéva és
megkulonboztethetévé valik, ami megkdnnyiti a diagndzist.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Szovettani feldolgozd- vagy automatikus festérendszerek hasznélatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutaté utasitésait.

Térolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Meténamin ezlist6z6 készlet Gomori szerint” festi, ezzel lathatéva teszi
a bioldgiai strukturakat, ahogy az a jelen hasznalati Gtmutaté ,Eredmény”
fejezetében olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett
személyek hasznalhatjédk, ami - tobbek kozt — magéba foglalja a minta

és a reagensek el6készitését, a mintak kezelését, a szovettani feldolgozast,
a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratoriumok kozotti nemzetkézi vizsgalatokban vald rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fliggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabdl.

Az alabbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-o0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli belli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
Argentaffin
strukturak
(gombds elemek
és bazalis
membranok)
szdvettani
kimutatasa
Gombak 12/12 12/12 8/8 8/8
Membranok 12/12 12/12 8/8 8/8
Hattér 12/12 12/12 8/8 8/8

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonbozd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i haszndlat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatlrat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikdban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazéasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
A Meténamin eziist6z6 készlet Gomori szerint az argentafil struktirak
kimutatasara szovettani mintakban +15 °C és +25 °C koz6tt tarolandé.

Eltarthatésag

A Meténamin eziistd6z6 készlet Gomori szerint az argentafil struktirak
kimutatdsara szovettani mintdkban a feltlintetett lejarati idéig hasznalhatd
fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Az ezlst-nitrdt/meténamin-borat oldatot azonnal fel kell hasznalni, majd
artalmatlanitani.

Kapacitas
A csomag legfeljebb 50 alkalmazéashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizaroélag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.
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A fert6zések elleni védelem
A fertézések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi utmutatdk szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznélhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkopias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozd tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n beliil a vonatkozo hatélyos
alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket mddositd
és hatdlyon kivll helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet mddosito,

a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagolasara és
cimkézésére vonatkozo6 (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkopiahoz 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szOvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetdpalack,
mikroszképiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszképiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00820.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.
VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.00820.0001

1. reagens

HsIO0, 10 g/l
11=1,0kg

2. reagens
AgNO, 2,549/
11=1,0kg

3. reagens
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHi,N, 11 =1,0 kg 71,40 g/

4. reagens
AuCl, 19/l
11=1,0kg

5. reagens
Na,S,0, 20 g/l
11=1,01kg

6. reagens

C.I. 42095 5g/l
CH,COOH 2,19/l
11=1,0kg

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.



Irodalom

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
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H315: Borirritdld hatasu.
H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H360FD: Karosithatja a termékenységet. Karosithatja a szliletend6 gyermeket.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén lenyelve karosithatja a
szerveket (Pajzsmirigy).

H410: Nagyon mérgez§ a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

P202: Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi ovintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P273: Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.
P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.
P302 + P352: HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhaté. Az oblités folytatdsa.

P308 + P313: Expozicidé vagy annak gyanulja esetén: orvosi ellatast kell
kérni.

1. reagens:

H315: BOrirritdlé hatdsu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicid esetén lenyelve karosithatja a
szerveket (Pajzsmirigy).

H412: Artalmas a vizi él8vilagra, hosszan tarté karosodést okoz.

2. reagens:
H410: Nagyon mérgez§ a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

3. reagens:

H228: Tlizveszélyes szilard anyag.
H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H360FD: Karosithatja a termékenységet. Karosithatja a szlletend6 gyermeket.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzid Moédositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-01 A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt els6é
valtozat

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ifc—::ll:\gasznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00820.0001 (REF
Mikroskopija

Metenamina sudraba parklajuma
komplekts saskana ar Gomori
metodi

argentafina struktdru noteikSanai histologiskajos
audos

Drikst lietot tikai specialisti

Paredzéta lietosana

“Meténamina sudraba parklajuma komplekts saskana ar Gomori —
metodiargentafina struktlru noteikSanai histologiskajos audos” izmanto
cilvéka medicinisko Stnu diagnostikai un tas kalpo cilvéka izcelsmes paraugu
materiala histologiskai izmeklésanai. Tas ir lietoSanai gatavs krasosanas
komplekts, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no
misu piedavajumu klasta, |auj novértét merka struktiras diagnostikas noltkos
(fiks&jot, iegremdéjot, krasojot, pretkrasojot, nostiprinot) histologiskajos
paraugos, pieméram, nieru, aknu vai plausu histologiskajos griezumos.
Nekrasotas struktlras ir salidzinoSi zema kontrasta, un tas ir oti grati atskirt
gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas skidumus,
palidz pilnvarotam un kvalifictam pétniekam $ados gadijumos labak noteikt
formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bit nepiecieSami papildu
izmekl&jumi.

Princips

Sifa perjodskabes (PAS) reakciju bieZi izmanto bazalo membranu, séniu
elementu vai citu argentafina struktlru vizualizéSanai audos.

Tomér meténamina sudraba parklajums saskana ar Gomori metodi nodrosina
labaku un kontrastainaku $o mérka struktdru vizualizaciju.

Sudraba parklajuma pirmaja posma perjodskabe oksidé audos esosos
1,2-glikolus lidz aldehidiem. Inkub&jot ar meténamina-borata sudraba nitrata
Skidumu, Sie aldehidi tiek reducéti un, savukart, atbild par sudraba jonu
reducésanu lidz metaliskam sudrabam.

Sudrabs izskatisies melns.

Turpmaka audu apstrade ar zelta hloridu pastiprina argentafina struktdru
iekrasosanu un vienlaikus samazina fona iekrasosanu, un mazgasana ar natrija
tiosulfata Skidumu nonem sudraba un zelta kompleksu parpalikumu. Tada
veida mérka struktiras bids tumsi brina lidz melna krasa, bet visas paréjas
struktdras tiks iekrasotas ar SF gaisi zala krasa.

Parauga materials

Sakotné&jie materiali ir parafina iestradatu audu griezumi (3-5 pm biezi
parafina griezumi).

Reagenti

Atsauces Nr. 1.00820.0001
Meténamina sudraba parklajuma komplekts péc Gomori metodes argentafina
struktdru noteiksanai histologiskajos audos

Iepakojuma sastavdalas:
Kraso$anas komplekta ietilpst

Reagents Nr. 1: Perjodskabes skidums 100 ml
Reagents Nr. 2: Sudraba nitrata skidums 3 x 100 ml
Readents Nr. 3: Meténamina borata tabletes 10 gab.
Readents Nr. 4: Zelta hlorida Skidums 100 ml
Reagents Nr. 5: Natrija tiosulfata Skidums 100 ml
Reagents Nr. 6: Gaisi zalais SF skidums 100 ml

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalifictam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti. Sekojiet
razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidratéjiet griezumus parastaja veida.

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E
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Reagentu sagatavosana
Sudraba nitrata/meténamina borata skiduma sagatavosana
Izmantojiet tikai svaigi pagatavotus skidumus.

Tagad skidums ir gatavs lietosanai.

Reakcija sakas tikai, kad Gdens vanna tiek panakta 55 - 57 °C temperatira;

tomér skidums jaizlieto nekavéjoties un tad jaizmet.

Svarigi: Sudraba nitrata/meténamina borata Skiduma pagatavosanai
jaizmanto tikai tiri stikla un plastmasas trauki.
Nepielaujiet metéla priekSmetu (pieméram, priekSmetstiklinu
turétaja pincetes) saskari ar sudraba nitrata/meténamina borata
Skidumu.

Procediira

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un rehidraté&jiet
dilstosa spirta sérija.

Neizmantojiet metala pincetes un nepielaujiet citu metala priekSmetu saskari
ar priekSmetstikliniem.

Lai garantétu optimalu iekrasosanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologisko paraugu

Destiléts Gdens 2 min

Readgents Nr. 1 (perjodskabes skidums) 10 min

Destiléts tdens Aptuveni 30 sec

Destiléts tdens Aptuveni 30 sec

Destiléts Gdens Aptuveni 30 sec

Svaigi pagatavots sudraba nitrata/meténamina borata | 35 - 45 min
Skidums 55 - 57 °C*

Destiléts Gdens Aptuveni 30 sec

Destiléts tidens Aptuveni 30 sec

Destiléts tdens Aptuveni 30 sec

Reagents Nr. 4 (zelta hlorida Skidums) 1 min

Destiléts tGdens Aptuveni 30 sec

Reagents Nr. 5 (natrija tiosulfata skidums) 2 min

Tekoss krana Gdens 3 min

Destiléts tdens Aptuveni 30 sec

Reagents Nr. 6 (gaisi zalais SF skidums) 2 - 3 min

Destiléts tidens Aptuveni 30 sec

Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ mitros priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola mitros priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new un

segstiklu.

* Jevietojiet sudraba nitrata/meténamina borata skidumu kopa ar iekrasojamo
paraugu Gdens vanna, kas ieprieks uzsildita lidz 55-57 °C, uzturiet So
temperatdru visa iekrasosanas procesa laika un iekrasojiet 35-45 mindtes,
lidz sasniegta vélama intensitate.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attiriSanas ar ksilolu vai
Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var parklat ar beztidens
nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, Entellan™ new, Neo-Mount™) un
segstiklinu, un péc tam tos var uzglabat.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielindjumu > 40x,
ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Sénisu elementi tumsi briina lidz melna krasa
Bazalas membranas tumsi briina lidz melna krasa
Fons zala krasa



Problému novérsana

Sudraba iekrasoSanas metodes var bt sarezgitas un procediras laika var
prasit fpasu uzmanibu.

Vaja iekrasosana vai iekrasosana ar parak nelielu kontrastu

Sudraba nogulSnu krasu var vél vairak pastiprinat, apstradajot ar zelta hlorida
skidumu, sudraba un zelta kompleksa veidosanas samazina nespecifisko fona
iekrasosanu. Liekais sudraba nitrats tiek izskalots ar natrija tiosulfata Skidumu.

Pretkrasosana

Pretkrasosana ar gaisi zalo krasu ir péc izvéles. Tomér Stnu matrica, kas
ieskauj ar sudrabu iekrasotas struktiras, bds vizualiz€jama skaidrak un bis
labak atskirama, tadé&jadi atvieglojot diagnostiku.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas laboratorijas
prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietosanas
noradijumus.

Pirms registrésanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspé&jas raksturlielumi

“Meténamina sudraba parklajuma komplekts saskana ar Gomori metodi”
iekraso un tadéjadi vizualizé biologiskas strukttiras, ka aprakstits Sis LI nodala
"Rezultats". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas
cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, IEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem
jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razoSanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprindjumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktsp€ja tika apstiprinata
attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu ar 100%
raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Argentafina
struktdru (sénisSu
elementu
un bazalo
membranu)
noteikSana
histologiskajos
audos
Sénites 12/12 12/12 8/8 8/8
Membanas 12/12 12/12 8/8 8/8
Pamatinformacija | 12/12 12/12 8/8 8/8

Analitiskas darbibas rezultati

Ieks$éjo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar dazadam
partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto strukturu skaits attieciba
pret veikto testu skaitu.

Si veiktsp&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemérots
paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatdras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet meténamina sudraba parklajuma komplekts péc Gomori metodes
argentafina struktiru noteikSanai histologiskajos audos +15 °C lidz +25 °C.

Glabasanas laiks

Meténamina sudraba parklajuma komplektu péc Gomori metodes argentafina
struktdru noteikSanai histologiskajos audos var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Sudraba nitrata/meténamina borata Skidumu jaizlieto nekavéjoties, un tad
jalikvide.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 50 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpétes mérkiem.

Lai izvairitos no kltdam, lietoSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodroSinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

LV
Pamata aizsardziba pret infekcijam
Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidésanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas noradijumiem.
1zlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé ka
Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par likvidéSanu
var ieglt atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu likvidésanai"
vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik piemérojama
REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu
un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un
groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa
nostiprinasanas vide

mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 11, 2,51

1% metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama pudele,
mikroskopiskai izmekl&Sanai 100 ml, 500 ml

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml, 11
atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izoméru maisijums) 4 |
histologiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™

Gdeni nesaturosa
nostiprinasanas vide

mikroskopiskai izmekl&Sanai
Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ 51

(ksiléna aizvietotajs)

mikroskopiskai izmekl&Sanai

100 ml pilinama
pudele, 500 ml

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.00820.0001

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet dro$ibas datu lapa sniegtos droSibas
noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.00820.0001
Readents Nr. 1

HsIOg 10 g/I
11=1,0kg

Reagents Nr. 2

AgNO; 2,5 g/l
11=1,0kg

Reagents Nr. 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l

CeHpN,1 1= 1,0 kg 71,40 g/l
Reagents Nr. 4

AuCl, 19/l
11=1,0kg

Readents Nr. 5

Na,S,0, 20 g/l
11=1,01kg

Reagents Nr. 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,149/l

11=1,0kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, Itdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim
un savas valsts iestadei.
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6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
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7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A. Kiernan,
2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Kairina adu.
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H360FD: Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kait€jumu nedzimusam bé
rnam.

H373: Var izraisit organu (Vairogdziedzeris) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata norijot.
H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilglaicigam sekam.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzim&jumi.
P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja videé.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P302 + P352: SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas
mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit.
Turpinat skalot.

P308 + P313: Ja nok|Ust saskaré vai saistits ar to: Iidziet mediku palidzibu.

Readents Nr. 1:
H315: Kairina adu.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H373: Var izraisit organu (Vairogdziedzeris) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata norijot.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

Readents Nr. 2:
H410: Loti toksisks Gidens organismiem ar ilgstoSam sekam.

Reagents Nr. 3:

H228: Uzliesmojosa cieta viela.

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H360FD: Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimusam bé
rnam.
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1.00820.0001 (REF
Mikroskopija

Dazymo metenamino sidabru
pagal Gomori rinkinys

skirtas sidabrui afiniSkoms struktliroms aptikti
histologiniame audinyje

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis dazymo metenamino sidabru pagal Gomori rinkinys, skirtas sidabrui
afiniSkoms struktliroms aptikti histologiniame audinyje, naudojamas
zmogaus medicininiy, lasteliy diagnostikai ir skirtas Zzmogaus kilmés meéginio
medziagos histologiniam tyrimui. Tai yra dazymo rinkinys, naudojamas

su kitais diagnostikai in vitro skirtais musy asortimento produktais,

kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje, kontrastingai
dazytoje, padengtoje) histologiniy meéginiy medziagoje pavyzdziui, audiniy,
histologiniuose pjlviuose (pvz., inksty, Zarnyno arba kepenu), reikia
jvertinti tikslines struktaras.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Perjodato ragsties Sifo (PAS) reakcija daznai naudojama bazinéms
membranoms, grybeliniams elementams ar kitoms sidabrui afiniSkoms
struktiroms audiniuose vizualizuoti.

Taciau naudojant dazymo metenamino sidabru pagal Gomori metodg, Sios
tikslinés strukttros rodomos geriau ir kontrastingiau.

Pirmajame dazymo sidabru etape perjodato rigstis oksiduoja audinyje
esancius 1,2-glikolius iki aldehidy. Dél inkubacijos su metenamino-borato
sidabro nitrato tirpalu Sie aldehidai redukuojami ir savo ruoztu atsakingi uz
sidabro jony redukcijg iki metalinio sidabro.

Sis sidabras atrodys juodas.

Véliau apdorojus audinj aukso chloridu, sustipréja sidabrui afinisky
struktlry dazymas ir kartu sumazéja foninis dazymas, o plaunant natrio
tiosulfato tirpalu pasalinamas sidabro ir aukso kompleksy perteklius. Tokiu
badu tikslinés strukttiros bus tamsiai rudos arba juodos spalvos, o visos
kitos struktros bus nuspalvintos Sviesiai zalia SF.

Méginio medziaga
Pradiné medziaga yra | parafing jlieto audinio nuopjovos (3-5 pm storio
parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.00820.0001

Dazymo metenamino sidabru pagal Gomori rinkinys, skirtas sidabrui
afiniSkoms struktliroms aptikti histologiniame audinyje

Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra

1 reagentas:  Perjodato rigsties tirpalas 100 ml
2 reagentas:  Sidabro nitrato tirpalas 3 x 100 ml
3 reagentas:  Metenamino borato tabletés 10 vnt.
4 reagentas:  Aukso chlorido tirpalas 100 ml
5 reagentas:  Natrio tiosulfato tirpalas 100 ml
6 reagentas:  Sviesiai zalio SF tirpalas 100 ml

Méginio paruosimas

Meéginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus btina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukciju.

Iprastais btdais iS nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

Reagento paruosimas

www.sigmaaldrich.com
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Sidabro nitrato ir metenamino borato tirpalo paruosimas

Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus.

Kambario temperaturoje 30 ml sidabro nitrato tirpalo (2 reagentas)

iStirpinkite 1 metenamino borato tablete (3 reagentas).

Tablete visiskai istirpinkite sidabro nitrato tirpale.
Dabar tirpalas paruostas naudoti.

Reakcija prasideda tik tada, kai vandens voneléje pasiekiama 55-57 °C
temperatdra; taciau tirpalg reikia sunaudoti i$ karto, o po to iSmesti.

Svarbu: Sidabro nitrato ir metenamino borato tirpalui ruosti naudokite

tik Svarius stiklinius ir plastikinius indus.

Venkite metaliniy daikty (pvz., objektiniy stikleliy laikikliy
pinceto) salycio su sidabro nitrato ir metenamino borato tirpalu.

Procedira
Dazymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite

juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Nenaudokite metalinio pinceto ir neleiskite, kad kiti metaliniai daiktai

liestysi prie preparaty.

Norint gauti tinkama daZzymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Histologinio méginio preparatas

Distiliuotas vanduo

2 min.

1 reagentas (perjodato rigsties tirpalas)

10 min.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

SvieZiai paruostas sidabro nitrato ir metenamino
borato tirpalas 55-57 °C temperatiroje*

35-45 min.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

4 reagentas (aukso chlorido tirpalas)

1 min.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

5 reagentas (natrio tiosulfato tirpalas)

2 min.

Tekantis vandentiekio vanduo

3 min.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

6 reagentas (Sviesiai zalio SF tirpalas)

2-3 min.

Distiliuotas vanduo

mazdaug 30 sek.

Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™™ 5 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™ 5 min.

uzdenkite stikleliu.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", ir

* Sidabro nitrato ir metenamino borato tirpalg kartu su dazomu meéginiu
ipilkite | vandens vonele, i$ anksto jkaitintg iki 55-57 °C, palaikykite Sig
temperatiirg viso dazymo proceso metu ir dazykite 35-45 minutes, kol

pasieksite norima intensyvuma.

Po dehidratacijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,Entellan™ new",
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Mikroskopuojant daZzytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei

40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas
Grybeliniai elementai
Bazinés membranos
Fonas zalias

tamsiai rudi arba juodi
nuo tamsiai rudos iki juodos spalvos




Trikdziy salinimas
Sidabro dazymo bidai gali bati sudétingi ir reikalauti ypatingo atsargumo
atliekant procedira.

Silpnas dazymas arba daZzymas su per mazu kiekiu kontrastinés
medzZiagos

Sidabro nuosédy spalva galima dar labiau sustiprinti apdorojant aukso
chlorido tirpalu, sidabro ir aukso komplekso susidarymas sumazina
nespecifin fono dazyma. Sidabro nitrato perteklius iSplaunamas natrio
tiosulfato tirpalu.

Kontrastinis daZzymas

Neprivaloma dazyti Sviesiai zalia spalva. Taciau sidabru nudazytas
struktiiras supanti lasteliy matrica bus geriau matoma ir atskiriama,
todél bus lengviau nustatyti diagnoze.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Dazymo metenamino sidabru pagal Gomori rinkinys nudazo ir taip rodo
biologines struktiras, kaip aprasyta S$iy naudojimo instrukcijy skyriuje
»~Rezultatas". Procediras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko,
méginio ir reagento paruosima, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima,
sprendimus dél tinkamy_kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir
kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas

Sidabrui afininiy,
struktiry,
(grybeliniy
elementy,

ir baziniy,
membrany)
aptikimas
histologiniame
audinyje

Grybeliai 12/12 12/12 8/8 8/8

Membranos 12/12 12/12 8/8 8/8

Fonas 12/12 12/12 8/8 8/8

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty strukttry, skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciuy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Dazymo metenamino sidabru pagal Gomori rinkinj, skirtg sidabrui
afiniSkoms struktiroms aptikti histologiniame audinyje, laikykite
temperatiiroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Dazymo metenamino sidabru pagal Gomori rinkinj, skirtg sidabrui
afiniSkoms struktliroms aptikti histologiniame audinyje galima naudoti iki
nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.
Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Sidabro nitrato ir metenamino borato tirpalg reikia sunaudoti i$ karto, o po
to iSmesti.

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti iki 50 procedury.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

LT
Apsauga nuo infekcijos
Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy, Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy, klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 % 11, 2,51
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml, 11

greito dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 4|
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml buteliukas
bevandené dengimo terpe su lasintuvu,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas

Kat. Nr. 1.00820.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetain€je ir pateikiamas
paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky,
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny, lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.00820.0001

1 reagentas

HsI0, 10 g/I
11=1,0kg

2 reagentas
AgNO; 2,59/l
11=1,0kg

3 reagentas
Na,HPO, x 10 H,O 23,8 g/l
CeHioN, 71,40 g/|

4 reagentas
AuCl, 19/l
11=1,0kg

5 reagentas
Na,S,0; 20 g/I
11=1,01kg

6 reagentas

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1¢/l
11=1,0kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Dirgina oda.

H317: Gali sukelti alergine odos reakcijq.

H319: Sukelia smarky, akiy dirginima.

H360FD: Gali pakenkti vaisingumui. Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

H373: Gali pakenkti organams (Skydliauké), jeigu medziaga veikia ilgai
arba kartotinai prarijus.
H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Muvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P308 + P313: Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

1 reagentas:

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky, akiy dirginima.

H373: Gali pakenkti organams (Skydliauké), jeigu medZiaga veikia ilgai
arba kartotinai prarijus.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

2 reagentas:
H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

3 reagentas:

H228: Degi kietoji medziaga.

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H360FD: Gali pakenkti vaisingumui. Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
instrukcijas
a
/]
Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatdros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

Status: 2024-Jul-01

~Merck" Life Science verslas JAV ir K doje veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00820.0001 |REF
Mikroskopi

Metenaminsglvpletteringssett i
henhold til Gomori

til pavisning av argentaffine strukturer i
histologisk vev

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Metenaminsglvpletteringssett i henhold til Gomori - til pdvisning av
argentaffine strukturer i histologisk vev» brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og i histologisk undersgkelse av prﬁvematerlale av
human opprinnelse. Det er et fargesett som gjgr det mulig 8 evaluere
malstrukturer for diagnostiske formal (ved fiksering, innstgpning, farging,
motfarging, montering) i histologisk pr(zjvematerlale6 for eksempel
histologiske snitt av f.eks. nyre, lever eller lunge, nar det brukes sammen
med andre in vitro-diagnostiske produkter fra var portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelfzjsnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for 8 stille en endelig diagnose.

Prinsipp

PAS-reaksjonen (perjodsyre-Schiff) brukes ofte til visualisering av
basalmembraner, soppelementer eller andre argentaffine strukturer i vevet.
Metenaminsglvpletteringssett i henhold til Gomori gir imidlertid bedre og
rikere kontrastvisualisering av disse malstrukturene.

I det fgrste trinnet av sglvfarging oksiderer saltsyre 1,2-glykolene i vevet

til aldehyder. Inkubasjonen med sglvnitratlgsningen av metenamin-borat
gjer at disse aldehydene reduseres, noe som igjen reduserer sglvionene til
metallisk sglv.

Dette sglvet vil se svart ut.

Den etterfglgende behandlingen av vevet med gullklorid intensiverer farging
av argentaffine strukturer og reduserer samtidig bakgrunnsfarging, og vask
med natrlumtlosulfat Igsning vil fjerne overskuddet av sglv-gull-komplekser.
P& den maten vil malstrukturene vise en mgrk brun til svart farge, og alle
andre strukturer vil bli motfarget med lysegrgnn SF.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er snitt av vev innstgpt i parafin (3-5 pm tykke
parafinsnitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.00820.0001
Metenammsalvplettermgssett i henhold til Gomori
til pavisning av argentaffine strukturer i histologisk vev

Pakkekomponenter:

Fargesettet inneholder

Reagens 1: Perjodsyrelgsning 100 ml
Reagens 2: Sglvnitratlgsning 3 x 100 mm
Reagens 3: Metenamin-borat-tabletter 10 stk.
Reagens 4: Gullkloridlgsning 100 ml
Reagens 5: Natriumtiosulfatigsning 100 ml
Reagens 6: Lysegrgnn SF-lgsning 100 ml

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal vaere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer seksjoner pa konvensjonell mate.

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av reagens

Fremstilling av Igsningen med sglvnitrat/metenamin-borat

Bruk kun ferske, klargjorte Igsninger.

Lgs opp 1 metenamin-borat-tablett (reagens 3) i 30 ml sglvnitratlgsning

(reagens 2) ved romtemperatur.

Lgs tabletten helt opp i sglvnitratlgsningen.

Lgsningen er nd klar til bruk.

Reaksjonen starter fgrst nar en temperatur pd 55-57 °C er nadd i

vannbadet, og Igsningen skal brukes umiddelbart og deretter kasseres.

Viktig: Bruk bare rene glass- og plastbeholdere til fremstilling av
Iyz)snmgen med sglvnitrat/metenamin-borat.
Unngd kontakt med metallgjenstander (f.eks. pinsett til & holde
objektglass) med Igsningen med sglvnitrat/metenamin-borat.

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pa konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

Ikke bruk metallpinsetter, og ikke la andre metallgjenstander komme i
kontakt med objektglassene.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann 2 min
Reagens 1 (perjodsyrelgsning) 10 min
Destillert vann ca. 30 sek.
Destillert vann ca. 30 sek.
Destillert vann ca. 30 sek.
Fersk klargjort lgsning med sglvnitrat/metenamin- 35-45 min
borat ved 55-57 °C*

Destillert vann ca. 30 sek.
Destillert vann ca. 30 sek.
Destillert vann ca. 30 sek.
Reagens 4 (gullkloridlgsning) 1 min
Destillert vann ca. 30 sek.
Reagens 5 (natriumtiosulfatlgsning) 2 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann ca. 30 sek.
Reagens 6 (lysegrgnn SF-Igsning) 2-3 min
Destillert vann ca. 30 sek.
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Fest Neo-Clear™-vate objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-vate
objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

* Plasser Igsningen med sglvnitrat/metenamin-borat sammen med
prgven som skal farges inn i vannbadet som tidligere ble oppvarmet til
55-57 °C. Oppretthold denne temperaturen gjennom fargingen og farg i
35-45 minutter til du far gnsket intensitet.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klarning med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske objektglass dekkes med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Entellan™ new, Neo-Mount™) og et dekkglass, og
deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat

Soppelementer mgrk brun til svart
Basalmembraner mgrk brun til svart
Bakgrunn grgnn

Feilsgking

Sglvfargingsteknikker kan veere vanskelige og krever stor forsiktighet under
prosedyren.




Svak farging eller farging med for lite kontrast

Fargen p& sglvavsetningene kan intensiveres ytterligere ved behandling
med gullkloridlgsning, og dannelse av et sglv-gull-kompleks minimerer
uspesifikk farging av bakgrunnen. Overflgdig sglvnitrat vaskes ut med
natriumtiosulfatlgsning.

Motfarging

Motfarging med lysegrgnt er valgfritt. Den celluleere matrisen rundt de
sglvfargede strukturene vil imidlertid bli visualisert tydeligere og mer
gjenkjennelig, noe som gjgr diagnosen enklere.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Fjern overfladig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Metenaminsglvpletteringssett i henhold til Gomori» farger og dermed
visualiserer biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat»
i denne bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og
kvalifiserte personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og
reagens, prgvehdndtering, histoprosessering, beslutninger om egnede
kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pd
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Pavisning av

argentaffine

strukturer

(soppelementer og

basalmembraner) i

histologisk vev

Sopp 12/12 12/12 8/8 8/8

Membraner 12/12 12/12 8/8 8/8

Bakgrunn 12/12 12/12 8/8 8/8

Analytiske ytelsesresultater

Data inntoenfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteresevaIueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfores med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Metenaminsglvpletteringssett i henhold til Gomori - til pvisning
av argentaffine strukturer i histologisk vev ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Metenaminsglvpletteringssett i henhold til Gomori - til pavisning av
argentaffine strukturer i histologisk vev kan brukes frem til den angitte
utlgpsdatoen.

Etter forste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Lgsningen med sglvnitrat/metenamin-borat skal brukes umiddelbart og
deretter kasseres.

Kapasitet
Pakken rekker til opptil 50 pafgringer.

Ytterligere instruksjoner

Kunotil pr%fesjonoell bruk.

For a unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trad med
laboratoriets retningslinjer.

NO
Instruksjoner for avfallshdndtering
Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes
som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f8s under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drdpeteller,

100 ml, 500 ml

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium drépeflaske,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.00820.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktet

Kat.nr. 1.00820.0001

Reagens 1

HsI0s 10 g/I
11=1,0kg

Reagens 2
AgNO; 2,59/l
11=1,0kg

Reagens 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeH;;N, 11 = 1,0 kg 71,40 g/

Reagens 4
AuCl, 1g/l
11=1,0kg

Reagens 5
Na,S,0; 20 g/l
11=1,01 kg

Reagens 6

K.I. 42095 5g/l
CH,COOH 2,19/l
11=1,0kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

ul



¥

H315: Irriterer huden.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H360FD: Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.

H373: Kan fordrsake organskader (Skjoldbruskkjertel) ved langvarig eller
gjentatt eksponering ved svelging.

H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

P273: Unngé utslipp til miljget.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P302 + P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med

vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar

seg gjgre. Fortsett skyllingen.

P308 + P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
legehjelp.

Reagens 1:
H315: Irriterer huden.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H373: Kan fordrsake organskader (skjoldbruskkjertel) ved langvarig eller
gjentatt eksponering ved svelging.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Reagens 2:
H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Reagens 3:

H228: Brannfarlig fast stoff.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H360FD: Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Jul-01 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

[1i] wl REF| [LoT

Se bruksanvisning Produsent Katalognummer Partikode

A s A

Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperaturbegrensning

dokumenter ARRRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-01

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

aaal

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

NO

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00820.0001 (REF
Mikroskopia

Meténaminova striebriaca
siprava podl'a Gomoriho

na detekciu argentafinnych Struktar
v histologickom tkanive

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Uréeny Ucel

~Meténaminova striebriaca slprava podla Gomoriho - na detekciu argenta-
finnych Struktdr v histologickom tkanive" sa pouZiva na zdravotnicku diag-
nostiku ludskych buniek a sliZi na histologické vySetrenia materialu vzoriek
ludského povodu. Je to farbiaca stprava, ktora pri pouziti spolu s dal$imi
diagnostickymi vyrobkami in vitro z ndsho portfélia umozniuje hodnotenie
cielovych Struktlr na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kon-
trastnym farbenim, prikrytim) v materidloch histologickych vzoriek, ako st
histologické rezy napr. obliciek, pec¢ene alebo plic.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Reakcia Schiffovej kyseliny jodistej (PAS) sa ¢asto pouziva na vizualizaciu
bazalnych membran, hubovych prvkov alebo inych argentafinnych Struktur
v tkanive.

Vysledkom meténaminovej striebriacej sipravy podla Gomoriho st vSak
lepsie a kontrastne bohatsie vysledky vizualizacie tychto cielovych Struktur.
V prvom kroku striebrenia kyselina jodista oxiduje 1,2-glykoly v tkanive
na aldehydy. Vdaka inkubdacii s meténamin-boratovym roztokom dusi¢nanu
strieborného sa tieto aldehydy redukuju a nasledne su zodpovedné za re-
dukciu striebornych iénov na metalické striebro.

Toto striebro bude Ciernej farby.

Nasledné osSetrenie tkaniva chloridom zlatitym zintenzivni farbenie argen-
tafinnych Struktlr a stcasne znizi farbenie pozadia a premytim roztokom
tiosiranu sodného sa odstrani nadbytok komplexov striebra a zlata. Takto
budu cielové Struktury vykazovat tmavohnedu az &iernu farbu a vsetky
ostatné Struktiry budu kontrastne zafarbené svetlozelenou SF.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva zaliate do parafinu (3 = 5 um
hrubé rezy v parafine).

Reagencie
Kat. ¢. 1.00820.0001

Meténaminova striebriaca stprava podla Gomoriho na detekciu argentafin-
nych Struktur v histologickom tkanive
Sucasti balenia:

Farbiaca suprava obsahuje polozky
Reagencia 1: kyselina jodistd, roztok 100 ml

Reagencia 2: Roztok dusi¢nanu strieborného 3 x 100 ml
Reagencia 3: Meténamin-boritanové tablety 10 kusov
Reagencia 4: Roztok chloridu zlatitého 100 ml
Reagencia 5: Roztok tiosiranu sodného 100 ml
Reagencia 6: Roztok svetlozelenej SF 100 ml

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejéej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouZivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava reagencie
Priprava roztoku dusi¢nanu strieborného/meténamin-boritanu

Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky.

Rozpustite 1 tabletu meténamin-boritanu (reagencia 3) v 30 ml roztoku

dusi¢nanu strieborného (reagencia 2) pri izbovej teplote.

Tabletu Uplne rozpustite v roztoku dusi¢nanu strieborného.

Roztok je teraz pripraveny na pouZzitie.

Reakcia sa zacne len po dosiahnuti teploty 55 - 57 °C vo vodnom kupeli.

Roztok sa ma vSak pouzit ihned’ a potom sa ma zlikvidovat.

Dolezité: Na pripravu roztoku dusi¢nanu strieborného/meténamin-
boritanu pouzivajte iba Cisté sklené a plastové nadoby.
Zabrante kontaktu kovovych veci (napr. pinzety na drZzanie
skli¢cka) s roztokom dusi¢nanu strieborného/meténamin-
boritanu.

Postup
Farbenie vnutri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spésobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Nepouzivajte kovové pinzety a nedovolte, aby sa sklicka dostali do kontaktu
s inymi kovovymi predmetmi.

Uvedené ¢asy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s histologickou vzorkou

Destilovana voda 2 min
Reagencia 1 (kyselina jodista, roztok) 10 min
Destilovana voda pribl. 30 s
Destilovana voda pribl. 30 s
Destilovana voda pribl. 30 s
Cerstvo pripraveny roztok dusi¢nanu strieborného/ 35 - 45 min
meténamin-boritanu pri teplote 55 - 57 °C*

Destilovana voda pribl. 30 s
Destilovana voda pribl. 30 s
Destilovana voda pribl. 30 s
Reagencia 4 (roztok chloridu zlatitého) 1 min
Destilovana voda pribl. 30 s
Reagencia 5 (roztok tiosiranu sodného) 2 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Destilovana voda pribl. 30 s
Reagencia 6 (roztok svetlozelenej SF) 2 - 3 min
Destilovana voda pribl. 30 s
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new

a prikryte krycim skli¢kom.

* Roztok dusi¢nanu strieborného/meténamin-boritanu umiestnite
spolu so vzorkou na farbenie do vodného klpela vopred ohriateho na
55 - 57 °C, udrziavajte tuto teplotu pocas celého procesu farbenia a
farbite 35 - 45 minut az do dosiahnutia poZzadovanej intenzity.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické preparaty mézu pokryt nevodnymi fixaénymi
¢inidlami (napr. Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim skli¢kom,
potom sa mézu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Hubové prvky tmavohneda az Cierna
Bazalne membrany tmavohneda az Cierna
Pozadie zelend



Riesenie problémov
Metddy farbenia striebrom mdzu byt zloZité a pocas postupu si vyzaduju
osobitnl starostlivost.

Slabé farbenie alebo farbenie s prili$ malym kontrastom

Farbu usadenin striebra je moZné este zintenzivnit dal$im oSetrenim roz-
tokom chloridu zlatitého. Tvorba komplexu zlata a striebra minimalizuje
nespecifické farbenie pozadia. Prebyto¢ny dusi¢nan strieborny sa vymyje
roztokom tiosiranu sodného.

Kontrastné farbenie

Kontrastné farbenie svetlozelenou je nepovinné. Celuldrna matrica obklo-
pujlca Struktury farbené striebrom sa vSak bude dat vizualizovat jasnejsie
a rozoznatelnejsie, ¢o ulahdi diagnostiku.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma splfat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

~Meténaminova striebriaca stprava podla Gomoriho" farbi a tym umozniuje
vizualizaciu biologickych Struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok™ tohto
navodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat
tento vyrobok, ¢o okrem iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, ma-
nipuldciu so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa
vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuji pri testovani kazdej vyrobnej
darze. Uspe$na pravidelna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami v rémci testu
testu

Detekcia

argentafinnych

Struktar (hubové

prvky a bazalne

membrany)

v histologickom

tkanive

Huby 12/12 12/12 8/8 8/8

Membrany 12/12 12/12 8/8 8/8

Pozadie 12/12 12/12 8/8 8/8

Vysledky analytickych ¢innosti

V udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia Cinnosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatary.

Tato metddu mozno dodatoéne pouZit v humannej diagnostike.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Meténaminovu striebriacu sipravu podla Gomoriho na detekciu argenta-
finnych Struktdr v histologickom tkanive skladujte pri teplote +15 °C az
+25 °C.

Skladovatel'nost

Meténaminova striebriaca stiprava podla Gomoriho na detekciu argenta-
finnych $truktur v histologickom tkanive sa méze pouzivat do uvedeného
datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdZe pouZivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vzdy tesne uzavreté.

Roztok dusi¢nanu strieborného/meténamin-boritanu sa ma pouzit ihned’
a potom sa ma zlikvidovat.

Kapacita
Balenie vystaci na 50 aplikacii.

M v SK
Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predilo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpedéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat G¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v sulade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v suc¢asnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251

roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flastic¢ka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00820.0001

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych udajov.

Hlavné zlozky vyrobku

Kat. ¢. 1.00820.0001

Reagencia 1

HsIO, 10 g/l
11=1,0kg

Reagencia 2
AgNO, 2,549/l
11=1,0kg

Reagencia 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CeHi,N, 11 =1,0 kg 71,40 g/

Reagencia 4
AuCl, 1g/l
11=1,0kg

Reagencia 5
Na,S,0; 20 g/l
11=1,01kg

Reagencia 6

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
11=1,0kg



Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H315: Drazdi kozu.

H317: MéZe vyvolat alergickl koZnu reakciu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

H360FD: Mbze poskodit plodnost. Mbéze poskodit nenarodené dieta.

H373: Mbze spdsobit poskodenie orgdnov (Stitna #laza) pri dlhdej alebo
opakovanej expozicii poZitim.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tcinkami.

P202: NepouZivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P273: Zabrafte uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom
vody.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/ starostlivost.

Reagencia 1:

H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H373: Mbze spbsobit poskodenie organov (Stitna zlaza) pri dihdej alebo
opakovanej expozicii pozitim.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.

Reagencia 2:
H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.

Reagencia 3:

H228: Horlava tuha latka.

H317: M6zZe vyvolat alergickl koZnu reakciu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

H360FD: Mdze poskodit plodnost. MéZe poskodit nenarodené dieta.

Historia revizii

Verzia Poznamka k aprave
2024-Jul-01

Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Precitajte si navod Vyrobca
na pouzitie

pow | REF|  [LoT

Kod davky

Katalégové cislo

A\ % A

Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.00820.0001 |REF
Mikroskopi

Metenamin guimisleme Kkiti,
Gomori'ye gore

histolojik dokuda argentaffin yapilarin
saptanmasi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Metenamin giimisleme kiti, Gomori'ye gore - histolojik dokuda
argentaffin yapilarin saptanmasi igin" GrlinQ, insan-tibbi hiicre tanisinda
kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik olarak
incelenmesini saglar. Portféyumuzdeki diger in vitro tani amagh Grinlerle
birlikte kullanildiginda histolojik 6rnek materyallerinde (6rnedin bobrek,
karaciger veya akcigerin histolojik kesitleri) hedef yapilari tanilama amaglari
igin (sabitleme, gémme, boyama, karsi boyama, yerlestirme islemleriyle)
dederlendirilebilir hale getiren bir boyama kitidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glctii. Boyama gozeltileriyle olusturulan
goruntiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Periyodik asit Schiff (PAS) reaksiyonu genellikle bazal membranlarin,

mantar elemanlarinin veya dokudaki diger gimus afinitesi olan yapilarin
gorsellegtiriimesi igin kullanilir.

Bununla birlikte, Metenamin giimugsleme kiti, Gomori'ye gore, bu hedef yapilarin
daha iyi ve kontrast agisindan daha zengin gorsellestiriimesiyle sonuglanir.
Periyodik asit, gimus kaplamanin ilk adiminda dokudaki 1,2-glikollerin
aldehitlere oksidasyonunu yapar. Metenamin-borat gimis nitrat gozeltisi ile
inkiibasyon nedeniyle bu aldehitler indirgenir ve giimus iyonlarinin, metalik
glimuse indirgenmesinden sorumludur.

Bu gimds, siyah gorinr.

Dokunun daha sonra altin klorirle islenmesi, gimus afinitesi olan yapilarin
boyamasini yogunlastirirken ayni zamanda arka plan boyamasini azaltir ve
sodyum tiyosulfat ¢dzeltisiyle yikama, gimis-altin komplekslerinin fazlasini
giderir. Bu sekilde, hedef yapilar koyu kahverengi ile siyah arasi bir renkte
olur ve diger tum yapilar da agik yesil SF ile karsi boyanir.

Numune materyali

Baslangigc materyalleri, parafine gémulmus doku kesitleridir (3-5 pm
kalinhginda parafin kesitler).

Reaktifler

Kat. No. 1.00820.0001
Histolojik dokuda argentaffin yapilarin saptanmasi igin Metenamin
gumisleme kiti, Gomori'ye gore

Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1:  Periyodik asit gozeltisi 100 ml
Reaktif 2:  Gumdis nitrat gozeltisi 3 x 100 ml
Reaktif 3:  Metenamin borat tabletleri 10 adet
Reaktif 4:  Altin klorlr gozeltisi 100 ml
Reaktif 5:  Sodyum tiyosulfat gozeltisi 100 ml
Reaktif 6:  Acik yesil SF gozeltisi 100 ml

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.
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Reaktif hazirhigi

Giimiis nitrat/metenamin borat ¢ézeltisinin hazirlanmasi

Yalnizca taze hazirlanmis gozeltiler kullanin.

1 metenamin borat tabletini (Reaktif 3), 30 ml gimdis nitrat gozeltisi

(Reaktif 2) iginde oda sicakliinda ¢ézun.

Tableti, gimis nitrat gdzeltisinde tamamen ¢ozlin.

Cozelti artik kullanima hazirdir.

Reaksiyon yalnizca su banyosunda 55 - 57°C sicaklida ulasildiginda baslar,

ancak gozelti hemen kullaniimali ve ardindan atilmahdir.

Onemli: Gilimis nitrat/metenamin borat ¢ozeltisinin hazirlanmasinda
yalnizca temiz cam ve plastik kaplar kullanin.
Metal egyalarin (6r. lam tutucu cimbiz) gimdis nitrat/metenamin
borat gozeltisiyle temasindan kaginin.

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Metal cimbiz kullanmayin ve baska metal nesnelerin lamlara temasina izin
vermeyin.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen siirelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Distile su 2 dak

Reaktif 1 (Periyodik asit gozeltisi) 10 dak

Distile su yaklasik 30 saniye
Distile su yaklasik 30 saniye
Distile su yaklasik 30 saniye

55 - 57°C'de taze hazirlanmis Gimus nitrat/ 35 - 45 dakika

metenamin borat gozeltisi*

Distile su yaklasik 30 saniye
Distile su yaklasik 30 saniye
Distile su yaklasik 30 saniye
Reaktif 4 (Altin klorir gozeltisi) 1 dak
Distile su yaklasik 30 saniye
Reaktif 5 (Sodyum tiyostlfat gozeltisi) 2 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su yaklasik 30 saniye

Reaktif 6 (Agik yesil SF gozeltisi) 2 - 3 dakika

Distile su yaklasik 30 saniye
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

* GUmig nitrat/metenamin borat gozeltisini, boyanacak numuneyle birlikte
onceden 55 - 57°C'ye isitilmis su banyosuna yerlestirin, boyama islemi
boyunca bu sicakhidi koruyun ve istenen yogunluga ulasana kadar
35 - 45 dakika boyayin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile berraklastirma
sonrasinda histolojik lamlar su icermeyen yerlestirme ajanlari (&r.

Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel kullanilarak yerlestirilip
saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Mantar elemanlari koyu kahverengi ile siyah arasi
Bazal membranlar koyu kahverengi ile siyah arasi
Arka plan yesil

Sorun giderme

GuUmus boyama teknikleri zor olabilir ve prosedir sirasinda 6zel dikkat
gerekir.



Zayif boyama veya ¢ok az kontrastla boyama

GUmus birikintilerinin rengi, altin klorir gozeltisiyle islemden gegirilerek
daha da yogunlastirilabilir. Gimus-altin kompleksinin olusumu, arka planin
spesifik olmayan bir sekilde boyanmasini en aza indirir. Fazla gimds nitrat,
sodyum tiyosiulfat gozeltisi ile yikanir.

Karsi boyama

Acik yesil ile karsl boyama istege baglidir. Bununla birlikte, gimus boyal
yapllari gcevreleyen hiicresel matris daha net ve daha ayirt edilebilir sekilde
gorintdlenir ve tani daha kolay hale gelir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini kargilamalidir.
Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken Ittfen
sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.
Dosyalamadan énce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans dzellikleri

"Metenamin gimisleme kiti, Gomori'ye gore" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Sonug" bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak
gorsellestirir. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
kullaniimalidir. Urtinin kullanimi; numune ve reaktif hazirlidi, numune
islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi
adimlari igerir.

Urtiniin analitik performansi her (retim serisinin test edilmesiyle

dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katihm, analitik 6zgulligun bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; trGnin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz igi Analiz Ici
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Histolojik dokuda
gumds afinitesi olan
yapilarin (mantar
elemanlarn ve bazal
membranlar) tespiti
Mantarlar 12/12 12/12 8/8 8/8
Membranlar 12/12 12/12 8/8 8/8
Arka plan 12/12 12/12 8/8 8/8

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lizerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu ydntem, insana yo6nelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kullanilabilir.
Kabul gérmis yontemlere goére bagka testler segilmeli ve uygulanmalidir.

Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

Metenamin giimusleme kiti, Gomori'ye gore - histolojik dokuda argentaffin
yapilarin saptanmasi igin Griinind, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Metenamin giimuisleme kiti, Gomori'ye gore - histolojik dokuda argentaffin
yapilarin saptanmasi igin triind, belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Guimds nitrat/metenamin borat gozeltisi hemen kullaniimali ve ardindan
atilmahdir.

Kapasite
Paket 50 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoéneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gercgeklestirilmesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullanilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
Onlemler alinmalidir.
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Bertaraf talimatlari
Ambalaj, glincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimis gozeltiler ve raf émri gegmis gozeltiler, yerel yonergeler
uyarinca 0zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)
Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) icinde 67/548/EEC ve
1999/45/EC sayih Direktifleri tadil eden ve yirurlikten kaldiran ve 1907/2006
sayill Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin siniflandiriimasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iligkin 1272/2008 sayili YONETMELIK (EC)
gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No.1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No.1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,2,51
denatiire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No.1.04699 Imersiyon yagd 100 ml
mikroskopi igin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml

Kat. No.1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

hizli yerlestirme ortami 11
mikroskopi igin
Kat. No.1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
Kat. No.1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri damlalikli sise,
mikroskopi igin 500 ml
Kat. No.1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegdi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00820.0001

Litfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri formundaki
bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin edilebilir.
DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen glvenlik veri formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.00820.0001
Reaktif 1

H,IO, 10 g/l
11 = 1,0kg

Reaktif 2
AgNO, 2,59/
11 = 1,0 kg

Reaktif 3
Na,HPO, x 10 H,0 23,8 g/l
CHpN, 11 = 1,0 kg 71,40 g/I

Reaktif 4
AuCl, 19/l
11 = 1,0kg

Reaktif 5
Na,S,0, 20 g/l
11 = 1,01 kg

Reaktif 6

C.I. 42095 54q/l
CH,COOH 2,1g/l
11 = 1,0kg

Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H315: Cilt tahrisine yol agar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H360FD: Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol acabilir.
H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir.

H410: Sucul ortamda uzun sire kalici, gok toksik etki.

P202: Bitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasilmadan elleglemeyin.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yliz koruyucu
kullanin.

P302 + P352: CILT ILE TEMAS HALINDE iSE: Bol su ile yikayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE iSE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikarin. Durulamaya devam edin.

P308 + P313: Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/
bakim alin.

Reaktif 1:
H315: Cilt tahrisine yol agar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir.
H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

Reaktif 2:
H410: Sucul ortamda uzun sure kalici, gok toksik etki.

Reaktif 3:

H228: Alevlenir kati.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H360FD: Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol acabilir.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu
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